REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Kiltix zgardi antiparazitard pentru caini de talie mica

Kiltix zgard3 antiparazitard pentru céini de talie medie

Kiltix zgarda antiparazitard pentru cini de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Flumetrin - 22,5 mg/g

Propoxur - 100 mg/g

Lungime  Greutate Propoxur Flumetrin

Kiltix zgarda antiparazitard pentru cdini de 38 cm 12,5¢ 125¢ 0,28 g
talie mica

Kiltix zgard3 antiparazitard pentru cdinide 53 cm 30,2 ¢ 3.02¢g 0,68 g
talie medie

Kiltix zgarda antiparazitard pentru cdinide 70 cm 45 ¢ 4,50 g 1,013 g
talie mare
Excipienti:
Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Zgarda antiparazitard de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea -speciilor tinta

In tratamentul infestatiilor cu cpuse ( Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) si purici
(Ctenocephalides canis /felis) si pentru protejare impotriva reinfestirii la cdini. Dupa aplicare
zgarda este eficientd impotriva capuselor si puricilor pand la 7 luni.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu obstructie mecanica a aparatului digestiv sau urinar, astm bronsic
sau alte afectiuni pulmonare si cardiovasculare deoarece carbamatii pot declansa contractia
musculaturii netede. :

Nu se utilizeazi la cétei cu varsta mai micd de 3 luni.

Nu se utilizeazi la animale cu leziuni ale pielii.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

De reguld cipusele sunt omoréte si cad de pe gazdd pana la 72 de ore dupd infestare, fard s fi
avut 0 masa de singe. Atasarea de cipuse izolate dupd tratament nu poate fi exclusa. Din acest
motiv, transmiterea unor boli infectioase cauzate de capuse, nu poate fi. exclusa complet daca
conditiile sunt nefavorabile.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Copiii trebuie sa evite contactul cu animalele care poarta zgarda.



Depozitati departe de alimente si furaje/hrana.

Copii nu se vor juca cu zgarda.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Puricii pot fi gazde intermediare pentru tenii, prin urmare se recomanda sa se utilizeze simultan si
produse medicinale veterinare endoparazitare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Evitati contactul direct cu ochii si pielea.

Nu beti, nu méncati §i nu fumati in timpul manipuldrii zgérzii.

Spélati-vé bine pe méini cu api si sdpun dupd manipularea zgérzii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la orice excipient trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs contine un carbamat (propoxur). in caz de simptome toxice v rugim si cerei
urgent sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, pot apirea reactii la locul de aplicare, cum ar fi prurit. eritem. leziuni si
pierderea parului.

in cazuri foarte rare unele animale pot prezenta o ugoard senzatie de méncarime sau inrogire a
pielii dupd aplicarea zgarzii.

Foarte rar pot apirea simptome cum ar fi voma, diaree sau salivatie dupd expunerea la produs pe
cale orala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv, raportérile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

Pentru utilizarea in lactatie si gestatie nu trebuie luate méasuri suplimentare. Ambele substante
active nefiind clasificate ca embriotoxice si nici teratogenice sau toxice pentru reproductie, cu atat
mai putin sunt de asteptat asemenea efecte pentru cételele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza zgarda in acelasi timp cu administrarea de alte acaricide si insecticide.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

La céinii de talie mici se ataseazi o zgarda de 38 cm lungime (1 2,5 g). La céinii de talie medie se
atageazi o zgarda de 53 cm lungime (30,2 g), La cdinii de talie mare se ataseazi o zgarda de 70
cm

lungime (45 g).

Doar pentru uz extern!

Zgarda va fi eficientd pand la 7 luni, atunci cénd purtatd continuu. Perioada °de eficacitate este
modificati de lungimea pirului, activitatea cdinelui, nivelul de infestare a mediului inconjuritor.
Puricii de pe cdine sunt omorati la citeva ore dupa atasarea zgérzii. Cépusele care sug sange sunt
onlorate in aproximativ o zi de la atasarea zgarzii. Capusele moarte fie cad de pe corpul céinelui.
fie pot fi indepartate foarte usor.

De regula capusele sunt omordte si cad de pe gazda pand la 72 de ore dupd infestare, fird s fi



avut o masa de sange. Atasarea de cdpuse izolate dupa tratament nu poate fi exclusi. Din acest
motiv,transmiterea unor boli infectioase cauzate de cipuse, nu poate fi exclusi complet daci
conditiile sunt nefavorabile.

Pierderea efectului se poate verifica prin zgarierea zgarzii cu un obiect metalic. Daci locul zgariat
este alb,zgarda are inc3 efect. In caz contrar, trebuie utilizata o zgarda noua.

Sfaturi pentru o administrare corecti

Scoateti zgarda din invelisul protector si desfaceti-o.

Asigurati-vi cd nu exista resturi de conectori de plastic in interiorul zgarzii.

Reglati zgarda in jurul gétului animalului fard a strdnge prea strAns (ca un ghid, ar trebui si fie
posibil si se introducd doud degete intre zgarda si gét).

Trageti excesul de zgardi prin bucl si tdiati orice lungime in exces mai mare de 2 cm. In special
in cazul animalelor tinere potrivirea corectd a zgarzii se verificd in mod regulat si se ajusteaza.
Zgarda devine eficientd la 24 ore de la aplicarea ei la gitul animalului. Durata si nivelul de
eficientd depind de grosimea si lungimea parului, de activititile animalului si de nivelul infestirii.
Este de preferat sa spalati parul animalului, daci nu este curat, inainte de aplicarea zgirzii.

Zgarda este rezistentd la apd, dar este de preferat a fi scoasa inainte de baie sau de inot si pusi la
loc imediat dupé uscarea parului.

Mediul inconjurdtor poate fi contaminat cu oud de purici larve sau pupe. Acestea vor evolua in
timp 1n noi purici. Prin urmare, este important pentru o combatere eficientd a puricilor ca aceste
stadii intermediare din mediul inconjuritor al cdinelui si fie de asemenea, combitute cu un
insecticid adecvat, aprobat pentru aceastd utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Nu exista posibilitatea de supradozare, datoritd formei farmaceutice.

In studii controlate extinse au fost aplicate cdinilor de diferite rase, vérste si greutati, doud zgarzi
Kiltix zgarda, pentru cdini si nu au fost observate semne locale si sistemice de intolerabilitate
(chimie clinica, hematologie, colinesteraza, parametri din urina, comportament).

Dacd accidental parti din zgardd sunt mestecate sau inghitite, ar putea sd aparid simptomele
intoxicatiei cu carbamati cum ar fi salivatie, contractii ale pupilelor, voma sau diaree. In cazul in
care apar semne clinice de intoxicatie cu carbamati, tratamentul consta in mésuri simptomatice si
administrarea intravenoasé de antidot: sulfat de atropina.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici:

Ectoparaziticid pentru utilizare topica, piretrine si piretroizi
Codul veterinar ATC: QP53AC55

5.1.2 Mecanism de actiune

Produs antiparazitar cu efect acaricid si insecticid.
Zgarda Kiltix este un produs antiparazitar pentru combaterea infestérii cu cédpuse si purici si care
contine ca substante active farmaceutic: Propoxur si Flumetrin.

Propoxur
Propoxur este un ectoparaziticid apartindnd clasei acidului carbaminic. Modul de actiune este

bazat pe inhibarea colinesterazei parazitului urmaté de acumularea de acetilcolind eliberata natural
urmatd de paralizia si moartea capuselor si puricilor.
Flumetrin



Flumetrin este un ectoparaziticid de sinteza apa;";inénd grupului piretroidelor (a-Ciano-Piretroid.
Piretroid de tip II), care influenteazi activitatea canalelor de sodiu in celulele nervoase ale
parazitilor determindnd impulsuri repetitive de lungd duratd care in final conduc la paralizia si
moartea parazitului.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Aceste efecte sunt determinate de faptul ci ioni de Na+ si de K+ patrund in membrana axonilor la
diferite viteze si proportii. Suplimentar, flumetrinul are un ,etect de doborare™ asupra puricilor.
Are de asemenea un efect repelent (de indepirtare) asupra insectelor, care usureazid disparifia
puricilor de pe animalele tratate. Flumetrinul are puternice proprietéti acaricide.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi eliberare din zgardi ambele substante active sunt distribuite in blana animalului in
concentratii acaricide §i insecticide. Tratamentul céinilor infestati cu combinatia de substante
active din 'Kiltix au ariitat in studii de laborator controlate si studii de teren o semnificativa
imbunititire a eficacititii si cresterea actiunii asupra capuselor si puricilor comparativ cu zgérzile
care au doar una din substantele active.

Bazat pe doza dermicd DL50 (> 5000 mg/kg greutate corporald) stabilitd pe iepuri si pe rezultatele
obtinute in studiile de reziduuri de la speciile tintd, o cantitate neglijabila a fost resorbitd prin
derm si de aceea prezenta sistemicd a celor doud substante din zgardd poate fi previzibila la
animalele tratate.

Proprietati referitoare la mediul inconjurétor

Acest produs este extrem de toxic pentru organismele acvatice, pasiri si albine.

Nu permiteti céinilor care poartd aceasta zgardd sa inoate in cursuri de apé care contin organisme
acvatice.

Aceste produs poate provoca efecte adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.

Nu reutilizati ambalajul. Distrugeti sau eliminati ambalajele goale in conformitate cu cerintele
locale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Adipat de dibutil
Propilenglicab-dicaprilocaprat
Ulei de soia epoxidat

Acid stearic

Dioxid de titan (El1 71)

Oxid de fier (E 172)
Policlorura de vinil

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate .
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare: 60

luni.

Perioada de valabilitate dupid prima deschidere a ambalajului primar: dupd deschiderea
ambalajului, zgarda trebuie sa fie aplicatd imediat.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
Kiltix zgardd antiparazitard pentru cdini de talie micd



Punga de forma cilindrica din PETP/AVPE sau PETP/PE care contine o zgarda ( 38cm, 12.5g).
Cutie din carton pliat, cdptusitdi pe interior cu o folie din material compozit din
poliester/polietilend, care contine o punga cu o zgardi si prospect.

Kiltix zgarda antiparazitard pentru cdini de talie medie,

Punga de forma cilindrica din PETP/AI/PE sau PETP/PE care contine o zgardi ( 53cm. 30,2g).
Cutie din carton pliat, captusiti pe interior cu o folie din material compozit din
poliester/polietilend, care contine o punga cu o zgarda si prospect. '

Kiltix zgardd antiparazitard pentru cdini de talie mare

Punga de forma cilindrica din PETP/AI/PE sau PETP/PE care contine o zgardi ( 70 cm, 45g).
Cutie din carton pliat, captusiti pe interior cu o folie din material compozit din
poliester/polietilend, care contine o punga cu o zgarda si prospect.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Nu se vor contamina rauri, lacuri, cursuri de apé, baraje si alte surse de api cu produsul neutilizat.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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