A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kiltix® nyakérv kistestii kutyaknak A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:
A Kiltix nyakdrv 100 mg/g propoxurt és 22,5 mg/g flumetrint tartalmaz.

Egység , adag Propoxur Flumetrin
Kiltix"® nyakorv kistestii kutyaknak 38,0 cm (12,5 g) 1,25¢g 10,280¢g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogyszeres nyakorv

Sarga

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A készitmény kutyadk kullancs-(Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus), valamint bolhafertézésének (Ctenocephalides
canis, C. felis) megel6zésére és megsziintetésére alkalmas.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 borsériilés esetén.

Nem alkalmazhato az emészto- ill. a vizeletkivalszto rendszer mechanikus elzarédasa esetén , asztma vagy mas 1égzo- vagy
keringési probléma esetén.

Nem alkalmazhat6 3 honaposnal fiatalabb kdlykon.

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Gyermekeket ne engedjiink a nyakorvet visel6 allattal érintkezni.
Elelmiszerektdl, takarmanytol elzarva tarolando.
Kiilondsen gyermekeknek tilos a nyakorvvel jatszani, illetve a nyakorvet nyalogatni és ragesalni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A nyakérv kiilsleg hasznalando, szajon at nem adhato!

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

El kell kertilni a szem és bor kdzvetlen érintkezését a nyakorvvel.

A nyakdrv felhelyezése alatt enni, inni vagy dohdnyozni tilos.

A nyakorv felhelyezését kovetden bd szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.

A propoxur ill. flumetrin irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
A termék karbamatot tartalmaz. Mérgezési tiinetek (pupilla sziikiilet, hanyas, nyalzas, hasmenés) jelentkezésekor
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>
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Nagyon ritkan a viselkedés megvaltozasa (izgatottsag vagy levertség) tapasztalhato.

Nagyon ritkan enyhe bértiinetek (pl.: az alkalmazas helyén viszketés, szérhiany, helyi gyulladas) eléfordulhatnak.
A nyakorv felhelyezését koveto elsé napokban enyhe viszketés és/vagy a bor kipirosodasa 1éphet fel.

Nagyon ritka esetekben a termék lenyelése utan hdnyas, hasmenés vagy nyalzas jelentkezhet.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A klinikai vizsgélatok alapjan — bar az informéaci6 korlatozott — az allatgydgyaszati készitmény nem artalmasvemhesség €s
szoptatas idején.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Mas inszekticid vagy akaricid szerrel egyidejiileg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Alkalmazas modja: kiilséleges alkalmazas

Kistestti kutyakra egy darab 38 cm hosszu, (12,5 g) nyakorv helyezendd.

A nyakorv a feltétel utan 24 6raval fejti ki hatasat.
Folyamatos viselés soran optimalis koriilmények kozott 7 honapon keresztiil hatdsos. A hatékonysag szintjét és idétartamat
befolyasolja a kutya szdrzetének allapota és hosszlisaga, a kutya aktivitasa, a fertdzottség mértéke.

A helyes alkalmazasra vonatkozé javaslat
Valasszuk ki az allat testdmegének megfelelé nyakorvet, majd vegyiik ki a védécsomagolasbol.

Tekerjiik ki a nyakorvet, és ellendrizziik, hogy nem maradt-e miianyag 6sszekotd elem a nyakorv belsején. Lazan helyezziik fel
az allat nyaka koré a nyakorvet (jo felhelyezésnél a nyak bére és a nyakorv kozé két ujjunk becsusztathatd). A nyakorv végét
dugjuk at a bujtaton és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb tullégo részt!

A felhelyezett nyakorvet id6kozonként célszert ellendrizni, és ha sziikséges, utana kell allitani, kiilonds tekintettel a gyorsan
novekvo kolykokre.

Fiirdetés vagy sztatas eldtt tavolitsa el a nyakorvet, és csak a szOrzet szdradasa utan helyezze vissza. Az ismételt nedvesség
hatasara a nyakorv hatékonysaga csdkkenhet.

A Kiltix nyakdrvet folyamatosan kell hordani. Egyedi esetekben el6fordulhat, hogy a nyakdrv viselése alatt
kullancsfertdzédést tapasztalunk. A kullancs megtelepszik a kutyan, de legkésébb 3 nap alatt elpusztul, altalaban anélkiil, hogy
veért szivott volna.

Egyéb informaciok:

Sziikség szerint hamarabb cserélje a nyakorvet, ha a hatékonysagat elvesztette. A nyakdrv hatékonysaga ellendrizhetd, ha a
nyakorvet egy fémtarggyal megkaparjuk. Ha a kapart feliilet fehér, a nyakérv még hatékony. Ha nem fehér, 0j nyakorvet kell
felhelyezni.

Szennyezett, koszos, zsiros szOori kutyakat a tokéletesebb védelem érdekében javasolt samponos fiirdetéssel el6kezelni.

A bolhapete ¢és larvak a kutya alomanyagaban ¢és kdrnyezetében (szonyegek, fliggdnyok) talalhato, igy ezeket a helyeket
megfelelé rovardld szerrel rendszeresen kezelni és porszivozni kell.
Ezekkel az ovintézkedésekkel csokkentheti a kdrnyezet bolhafertdzottségét, és megndvelheti a nyakdrv hatastartamat.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény gyogyszerformaja miatt tiladagolas valdsziniitlen.

Széleskorti kisérletek soran egyidejlileg helyezetek fel két nyakorvet kiilonbozd fajtaju, kort és testtomegti kutyakra.
Semmiféle helyi és szisztémas kezeléssel kapcsolatos intoleranciara utalo tlinetet nem tapasztaltak (biokémiai és hematoldgiai
értékek, kolinészterdz aktivitas, vizeletkivalaszto rendszer, viselkedési jellemzok).

A nyakorv darabjanak ragcsalasa, véletlen lenyelése esetében a karbamat mérgezés tiinetei jelentkezhetnek tigy mint pupilla
szikiilet, hanyas, nyalzas, hasmenés 1éphet fel, ez esetben azonnal forduljon allatorvoshoz. Tiineti kezelésként az atropin-
szulfat a propoxur ellenszereként intravénasan alkalmazhato. A flumetrinnek nincs ellenszere.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (k)
Nem értelmezheto.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Helyi ektoparazitikum, piretrin, piretroid
Allatgydgyaszati ATC kod: QPS3ACSS



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Parazita-ellenes szer, atka és rovarellenes hatassal.

A Kiltix kullancs és bolhairté nyakorv kutyak részére. propoxurt és flumetrint tartalmazd parazita-ellenes szer kutyak kullancs
¢és bolhafert6zésének kezelésére.

Propoxur

A Propoxur karbamatok k6zé tartozo kiils6 ¢16skdddk elleni szer. Hatékonysaga a parazitak kolinészteraz enzimének gatlasan
alapul, amit a természetes koriilmények kozott felszabaduld acetilkolin felhalmozodasa kovet. Ennek hatasara a bolhdk ¢€s a
kullancsok elpusztulnak.

Flumetrin

A flumetrin a szintetikus piretroidok (a-ciano-piretroidok , II. Tipusu piretroid) csoportjaba tartozik, amelyek a rovarok
idegsejtjel membranjanak Na+ csatornaira hatnak, lassitva a repolarizaciot. Hatasukra az idegsejtek hosszantartd folyamatos
ingeriilete 1ép fel, ami végiil a parazita bénuldsahoz vezet.

Ezek a hatasok azon a tényen alapulnak, hogy a natrium és kalium ionok az axonmembranon kiilonb6z6 sebességgel jutnak at.
Réadasul a flumetrinnek a bolhdkra azonnali sokkol6 hatasa van.

Szintén rendelkezik repellens hatassal, ami elésegiti a kezelt allat bolhamentessé valasat. A flumetrin erdteljes atkaellenes
hatassal is bir.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A nyakorvbol valo felszabadulds utan mindkét hatdanyag rovarok és atkak elleni hatékony koncentracioban oszlik szét a
szérzetben.

A Kiltix nyakdrv hatéanyagainak keverékével végzett laboratoriumi €s klinikai vizsgalatok megndvekedett kullancs és bolha
ellenes hatést és hosszabb hatékony id6tartamot mutattak, mint a hatéanyagokkal kiilon-kiilon végzett kezelések. Figyelembe
véve a nyulon mért dermalis LDsy (> 5000 mg/testtomeg kg) értéket, valamint a célallaton végzett biztonsagossagi vizsgalatok
eredményét, a nyakorvbdl bordn at torténd, elhanyagolhatdé mértéki felszivodasa és a hatdoanyagok ebbol vérkeringésbeli
eléfordulasa josolhato a kezelt allatokon.

Kornyezeti tulajdonsagok

rrrrrr

rrrrrr

A termék hosszan tartdo mellékhatasokat okozhat a vizi ¢l6helyekben.
A csomagolas nem hasznalhat6 ijra — meg kell semmisiteni a helyi eldirasok szerint.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Di-n-butil-adipat
Propilénglikol-dikaprilokaprat
Epoxidalt szdjaolaj

Sztearinsav

Sarga vas-oxid (E 172))
Titan-dioxid (E171)

Polivinil-klorid

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban a nyakorv viselése alatt mas inszekticid szerrel tilos kezelni a kutyat.

6.3 Felhasznélhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgydszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 nyakorv poliészter/polietilén foliatasakban és papirdobozban.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

rrrrrr

toxikus! A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(Y)
2934/1/11 MgSzH ATI (38 cm)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999.08.16
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2011. november 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. aprilis 28.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.



A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kiltix® nyakérv kozepes testli kutyaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyagok:
A Kiltix nyakdrv 100 mg/g propoxurt és 22,5 mg/g flumetrint tartalmaz.
Egység , adag Propoxur Flumetrin
Kiltix"® nyakorv kdzepes testli kutyaknak 53,0 cm (30,2 g) 3,02g | 0,680 ¢g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogyszeres nyakorv

Sarga

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A készitmény kutyadk kullancs-(Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus), valamint bolhafertézésének (Ctenocephalides
canis, C. felis) megel6zésére és megsziintetésére alkalmas.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 borsériilés esetén.

Nem alkalmazhato az emészto- ill. a vizeletkivalszto rendszer mechanikus elzarédasa esetén , asztma vagy mas 1égzo- vagy
keringési probléma esetén.

Nem alkalmazhat6 3 honaposnal fiatalabb kdlykon.

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Gyermekeket ne engedjiink a nyakorvet viseld allattal érintkezni.
Elelmiszerektdl, takarmanytol elzarva tarolando.
Kiilondsen gyermekeknek tilos a nyakorvvel jatszani, illetve a nyakorvet nyalogatni és ragesalni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A nyakérv kiilsleg hasznalando, szajon at nem adhato!

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

El kell kertilni a szem és bor kdzvetlen érintkezését a nyakorvvel.

A nyakdrv felhelyezése alatt enni, inni vagy dohdnyozni tilos.

A nyakorv felhelyezését kovetden bd szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.

A propoxur ill. flumetrin irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
A termék karbamatot tartalmaz. Mérgezési tiinetek (pupilla sziikiilet, hanyas, nyalzas, hasmenés) jelentkezésekor
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>
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Nagyon ritkan a viselkedés megvaltozasa (izgatottsag vagy levertség) tapasztalhato.

Nagyon ritkan enyhe bértiinetek (pl.: az alkalmazas helyén viszketés, szérhiany, helyi gyulladas) eléfordulhatnak.
A nyakorv felhelyezését koveto elsé napokban enyhe viszketés és/vagy a bor kipirosodasa 1éphet fel.

Nagyon ritka esetekben a termék lenyelése utan hdnyas, hasmenés vagy nyalzas jelentkezhet.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A klinikai vizsgélatok alapjan — bar az informéaci6 korlatozott — az allatgydgyaszati készitmény nem artalmasvemhesség €s
szoptatas idején.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Mas inszekticid vagy akaricid szerrel egyidejiileg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Alkalmazas modja: kiilséleges alkalmazas

Kozepes testméreti kutyakra egy darab 53cm hosszu, (30,2 g) nyakorv helyezendd.

A nyakorv a feltétel utan 24 6raval fejti ki hatasat.
Folyamatos viselés soran optimalis koriilmények kozott 7 honapon keresztiil hatdsos. A hatékonysag szintjét és idétartamat
befolyasolja a kutya szdrzetének allapota és hosszlisaga, a kutya aktivitasa, a fertdzottség mértéke.

A helyes alkalmazasra vonatkozé javaslat
Valasszuk ki az allat testdmegének megfelelé nyakorvet, majd vegyiik ki a védécsomagolasbol.

Tekerjiik ki a nyakorvet, és ellendrizziik, hogy nem maradt-e miianyag 6sszekotd elem a nyakorv belsején. Lazan helyezziik fel
az allat nyaka koré a nyakorvet (jo felhelyezésnél a nyak bére és a nyakorv kozé két ujjunk becsusztathatd). A nyakorv végét
dugjuk at a bujtaton és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb tullégo részt!

A felhelyezett nyakorvet id6kozonként célszert ellendrizni, és ha sziikséges, utana kell allitani, kiilonds tekintettel a gyorsan
novekvo kolykokre.

Fiirdetés vagy sztatas eldtt tavolitsa el a nyakorvet, és csak a szOrzet szdradasa utan helyezze vissza. Az ismételt nedvesség
hatasara a nyakorv hatékonysaga csdkkenhet.

A Kiltix nyakdrvet folyamatosan kell hordani. Egyedi esetekben el6fordulhat, hogy a nyakdrv viselése alatt
kullancsfertdzédést tapasztalunk. A kullancs megtelepszik a kutyan, de legkésébb 3 nap alatt elpusztul, altalaban anélkiil, hogy
veért szivott volna.

Egyéb informaciok:

Sziikség szerint hamarabb cserélje a nyakorvet, ha a hatékonysagat elvesztette. A nyakdrv hatékonysaga ellendrizhetd, ha a
nyakorvet egy fémtarggyal megkaparjuk. Ha a kapart feliilet fehér, a nyakérv még hatékony. Ha nem fehér, 0j nyakorvet kell
felhelyezni.

Szennyezett, koszos, zsiros szOori kutyakat a tokéletesebb védelem érdekében javasolt samponos fiirdetéssel el6kezelni.

A bolhapete ¢és larvak a kutya alomanyagaban ¢és kdrnyezetében (szonyegek, fliggdnyok) talalhato, igy ezeket a helyeket
megfelelé rovardld szerrel rendszeresen kezelni és porszivozni kell.
Ezekkel az ovintézkedésekkel csokkentheti a kdrnyezet bolhafertdzottségét, és megndvelheti a nyakdrv hatastartamat.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény gyogyszerformaja miatt tiladagolas valdsziniitlen.

Széleskorti kisérletek soran egyidejlileg helyezetek fel két nyakorvet kiilonbozd fajtaju, kort és testtomegti kutyakra.
Semmiféle helyi és szisztémas kezeléssel kapcsolatos intoleranciara utalo tlinetet nem tapasztaltak (biokémiai és hematoldgiai
értékek, kolinészterdz aktivitas, vizeletkivalaszto rendszer, viselkedési jellemzok).

A nyakorv darabjanak ragcsalasa, véletlen lenyelése esetében a karbamat mérgezés tiinetei jelentkezhetnek tigy mint pupilla
szikiilet, hanyas, nyalzas, hasmenés 1éphet fel, ez esetben azonnal forduljon allatorvoshoz. Tiineti kezelésként az atropin-
szulfat a propoxur ellenszereként intravénasan alkalmazhato. A flumetrinnek nincs ellenszere.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (k)
Nem értelmezheto.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Helyi ektoparazitikum, piretrin, piretroid
Allatgydgyaszati ATC kod: QPS3ACSS



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Parazita-ellenes szer, atka és rovarellenes hatassal.

A Kiltix kullancs és bolhairté nyakorv kutyak részére. propoxurt és flumetrint tartalmazd parazita-ellenes szer kutyak kullancs
¢és bolhafert6zésének kezelésére.

Propoxur

A Propoxur karbamatok k6zé tartozo kiils6 ¢16skdddk elleni szer. Hatékonysaga a parazitak kolinészteraz enzimének gatlasan
alapul, amit a természetes koriilmények kozott felszabaduld acetilkolin felhalmozodasa kovet. Ennek hatasara a bolhdk ¢€s a
kullancsok elpusztulnak.

Flumetrin

A flumetrin a szintetikus piretroidok (a-ciano-piretroidok , II. Tipusu piretroid) csoportjaba tartozik, amelyek a rovarok
idegsejtjel membranjanak Na+ csatornaira hatnak, lassitva a repolarizaciot. Hatasukra az idegsejtek hosszantartd folyamatos
ingeriilete 1ép fel, ami végiil a parazita bénuldsahoz vezet.

Ezek a hatasok azon a tényen alapulnak, hogy a natrium és kalium ionok az axonmembranon kiilonb6z6 sebességgel jutnak at.
Réadasul a flumetrinnek a bolhakra azonnali sokkol6 hatésa van.

Szintén rendelkezik repellens hatassal, ami elésegiti a kezelt allat bolhamentessé valasat. A flumetrin erdteljes atkaellenes
hatassal is bir.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A nyakorvbol valo felszabadulds utan mindkét hatdanyag rovarok és atkak elleni hatékony koncentracioban oszlik szét a
szérzetben.

A Kiltix nyakdrv hatéanyagainak keverékével végzett laboratoriumi €s klinikai vizsgalatok megndvekedett kullancs és bolha
ellenes hatést és hosszabb hatékony id6tartamot mutattak, mint a hatéanyagokkal kiilon-kiilon végzett kezelések. Figyelembe
véve a nyulon mért dermalis LDsy (> 5000 mg/testtomeg kg) értéket, valamint a célallaton végzett biztonsagossagi vizsgalatok
eredményét, a nyakorvbdl bordn at torténd, elhanyagolhatdé mértéki felszivodasa és a hatdoanyagok ebbol vérkeringésbeli
eléfordulasa josolhato a kezelt allatokon.

Kornyezeti tulajdonsagok

rrrrrr

rrrrrr

A termék hosszan tartdo mellékhatasokat okozhat a vizi ¢l6helyekben.
A csomagolas nem hasznalhat6 ijra — meg kell semmisiteni a helyi eldirasok szerint.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Di-n-butil-adipat
Propilénglikol-dikaprilokaprat
Epoxidalt szdjaolaj

Sztearinsav

Sarga vas-oxid (E 172))
Titan-dioxid (E171)

Polivinil-klorid

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban a nyakorv viselése alatt mas inszekticid szerrel tilos kezelni a kutyat.

6.3 Felhasznélhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgydszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 nyakorv poliészter/polietilén foliatasakban és papirdobozban.



4.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

rrrrrr

toxikus! A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(Y)
2935/1/11 MgSzH ATI (53 cm)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999.08.16
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2011. november 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. aprilis 28.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.



A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kiltix® nyakérv nagytestli kutydknak A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6éanyagok:
A Kiltix nyakdrv 100 mg/g propoxurt és 22,5 mg/g flumetrint tartalmaz.

Egység , adag Propoxur Flumetrin
Kiltix"® nyakdrv nagytestii kutyaknak 70,0 cm (45,0 g) 4,50g | 1,013g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogyszeres nyakorv

Sarga

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

A készitmény kutyak kullancs-(Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus), valamint bolhafert6zésének (Ctenocephalides
canis, C. felis) megel6zésére és megsziintetésére alkalmas.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 borsériilés esetén.

Nem alkalmazhato az emészto- ill. a vizeletkivalszto rendszer mechanikus elzarédasa esetén , asztma vagy mas 1égzo- vagy
keringési probléma esetén.

Nem alkalmazhat6 3 honaposnal fiatalabb kdlykon.

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Gyermekeket ne engedjiink a nyakorvet visel6 allattal érintkezni.
Elelmiszerektdl, takarmanytol elzarva tarolando.
Kiilondsen gyermekeknek tilos a nyakorvvel jatszani, illetve a nyakorvet nyalogatni és ragesalni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A nyakérv kiilsleg hasznalando, szajon at nem adhato!

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

El kell kertilni a szem és bor kdzvetlen érintkezését a nyakorvvel.

A nyakdrv felhelyezése alatt enni, inni vagy dohdnyozni tilos.

A nyakorv felhelyezését kovetden bd szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.

A propoxur ill. flumetrin irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
A termék karbamatot tartalmaz. Mérgezési tiinetek (pupilla sziikiilet, hanyas, nyalzas, hasmenés) jelentkezésekor
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>
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Nagyon ritkan a viselkedés megvaltozasa (izgatottsag vagy levertség) tapasztalhato.

Nagyon ritkan enyhe bértiinetek (pl.: az alkalmazas helyén viszketés, szérhiany, helyi gyulladas) eléfordulhatnak.
A nyakorv felhelyezését kovetd elsé napokban enyhe viszketés és/vagy a bor kipirosodasa 1éphet fel.

Nagyon ritka esetekben a termék lenyelése utan hdnyas, hasmenés vagy nyalzas jelentkezhet.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazéas
A klinikai vizsgélatok alapjan — bar az informéaci6 korlatozott — az allatgydgyaszati készitmény nem artalmasvemhesség €s
szoptatas idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Mas inszekticid vagy akaricid szerrel egyidejiileg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Alkalmazas médja: kiils6leges alkalmazas

Nagytestli kutydkra egy darab 70cm hosszu, (45 g) nyakorv helyezendo.

A nyakorv a feltétel utan 24 6raval fejti ki hatasat.
Folyamatos viselés soran optimalis koriilmények kozott 7 honapon keresztiil hatdsos. A hatékonysag szintjét és idétartamat
befolyasolja a kutya szdrzetének allapota és hosszlisaga, a kutya aktivitasa, a fertdzottség mértéke.

A helyes alkalmazasra vonatkozé javaslat
Valasszuk ki az allat testdmegének megfelelé nyakorvet, majd vegyiik ki a védécsomagolasbol.

Tekerjiik ki a nyakorvet, és ellendrizziik, hogy nem maradt-e miianyag 6sszekotd elem a nyakorv belsején. Lazan helyezziik fel
az allat nyaka koré a nyakorvet (jo felhelyezésnél a nyak bére és a nyakorv kozé két ujjunk becsusztathatd). A nyakorv végét
dugjuk at a bujtaton és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb tullégo részt!

A felhelyezett nyakorvet id6kozonként célszert ellendrizni, és ha sziikséges, utana kell allitani, kiilonds tekintettel a gyorsan
novekvo kolykokre.

Fiirdetés vagy sztatas eldtt tavolitsa el a nyakorvet, és csak a szOrzet szdradasa utan helyezze vissza. Az ismételt nedvesség
hatasara a nyakorv hatékonysaga csdkkenhet.

A Kiltix nyakdrvet folyamatosan kell hordani. Egyedi esetekben el6fordulhat, hogy a nyakdrv viselése alatt
kullancsfertdzédést tapasztalunk. A kullancs megtelepszik a kutyan, de legkésébb 3 nap alatt elpusztul, altalaban anélkiil, hogy
veért szivott volna.

Egyéb informaciok:

Sziikség szerint hamarabb cserélje a nyakorvet, ha a hatékonysagat elvesztette. A nyakdrv hatékonysaga ellendrizhetd, ha a
nyakorvet egy fémtarggyal megkaparjuk. Ha a kapart feliilet fehér, a nyakérv még hatékony. Ha nem fehér, 0j nyakorvet kell
felhelyezni.

Szennyezett, koszos, zsiros szOori kutyakat a tokéletesebb védelem érdekében javasolt samponos fiirdetéssel el6kezelni.

A bolhapete ¢és larvak a kutya alomanyagaban ¢és kdrnyezetében (szonyegek, fliggdnyok) talalhato, igy ezeket a helyeket
megfelelé rovardld szerrel rendszeresen kezelni és porszivozni kell.
Ezekkel az ovintézkedésekkel csokkentheti a kdrnyezet bolhafertdzottségét, és megndvelheti a nyakdrv hatastartamat.

4,10  Taladagolas (tlinetek, stirg6sségi intézkedések, antidotumok), ha szlikséges

A készitmény gyogyszerformaja miatt tiladagolas valdsziniitlen.

Széleskorti kisérletek soran egyidejlileg helyezetek fel két nyakorvet kiilonbozd fajtaju, kort és testtomegti kutyakra.
Semmiféle helyi és szisztémas kezeléssel kapcsolatos intoleranciara utalo tlinetet nem tapasztaltak (biokémiai és hematoldgiai
értékek, kolinészterdz aktivitas, vizeletkivalaszto rendszer, viselkedési jellemzok).

A nyakorv darabjanak ragcsalasa, véletlen lenyelése esetében a karbamat mérgezés tiinetei jelentkezhetnek tigy mint pupilla
szikiilet, hanyas, nyalzas, hasmenés 1éphet fel, ez esetben azonnal forduljon allatorvoshoz. Tiineti kezelésként az atropin-
szulfat a propoxur ellenszereként intravénasan alkalmazhato. A flumetrinnek nincs ellenszere.

411  Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Helyi ektoparazitikum, piretrin, piretroid
Allatgydgyaszati ATC kod: QPS3ACSS



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Parazita-ellenes szer, atka és rovarellenes hatassal.

A Kiltix kullancs és bolhairté nyakorv kutyak részére. propoxurt és flumetrint tartalmazd parazita-ellenes szer kutyak kullancs
¢és bolhafert6zésének kezelésére.

Propoxur

A Propoxur karbamatok k6zé tartozo kiils6 ¢16skdddk elleni szer. Hatékonysaga a parazitak kolinészteraz enzimének gatlasan
alapul, amit a természetes koriilmények kozott felszabaduld acetilkolin felhalmozodasa kovet. Ennek hatasara a bolhdk ¢€s a
kullancsok elpusztulnak.

Flumetrin

A flumetrin a szintetikus piretroidok (a-ciano-piretroidok , II. Tipusu piretroid) csoportjaba tartozik, amelyek a rovarok
idegsejtjel membranjanak Na+ csatornaira hatnak, lassitva a repolarizaciot. Hatasukra az idegsejtek hosszantartd folyamatos
ingeriilete 1ép fel, ami végiil a parazita bénuldsahoz vezet.

Ezek a hatasok azon a tényen alapulnak, hogy a natrium és kalium ionok az axonmembranon kiilonb6z6 sebességgel jutnak at.
Réadasul a flumetrinnek a bolhdkra azonnali sokkol6 hatasa van.

Szintén rendelkezik repellens hatassal, ami elésegiti a kezelt allat bolhamentessé valasat. A flumetrin erdteljes atkaellenes
hatassal is bir.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A nyakorvbol valo felszabadulds utan mindkét hatdanyag rovarok és atkak elleni hatékony koncentracioban oszlik szét a
szérzetben.

A Kiltix nyakdrv hatéanyagainak keverékével végzett laboratoriumi €s klinikai vizsgalatok megndvekedett kullancs és bolha
ellenes hatést és hosszabb hatékony id6tartamot mutattak, mint a hatéanyagokkal kiilon-kiilon végzett kezelések. Figyelembe
véve a nyulon mért dermalis LDsy (> 5000 mg/testtomeg kg) értéket, valamint a célallaton végzett biztonsagossagi vizsgalatok
eredményét, a nyakorvbdl bordn at torténd, elhanyagolhatdé mértéki felszivodasa és a hatdoanyagok ebbol vérkeringésbeli
eléfordulasa josolhato a kezelt allatokon.

Kornyezeti tulajdonsagok

rrrrrr

rrrrrr

A termék hosszan tartdo mellékhatasokat okozhat a vizi él6helyekben.
A csomagolas nem hasznalhat6 ijra — meg kell semmisiteni a helyi eldirasok szerint.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Di-n-butil-adipat
Propilénglikol-dikaprilokaprat
Epoxidalt szdjaolaj

Sztearinsav

Sarga vas-oxid (E 172))
Titan-dioxid (E171)

Polivinil-klorid

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban a nyakorv viselése alatt mas inszekticid szerrel tilos kezelni a kutyat.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgydszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan azonnal felhasznalando.

6.4 Kildnleges tarolasi el6irasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 nyakorv poliészter/polietilén foliatasakban és papirdobozban.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

rrrrrr

toxikus! A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2936/1/11 MgSzH ATI (70 cm)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999.08.16
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2011. november 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. aprilis 28.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.
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