1. D ) MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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ar@8 antiparazitard pentru cdini de talie micd,

‘ (R gargd antiparazitara pentru cdini de talie mijlocie,
,”}) zg%ﬁia antiparazitara pentru cini de talie mare,
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i COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Auexa

Lungime | Greutate | Propoxur Flumetrin
Kiltix zgarda antiparazitard pentru cdini de talie mica 38 cm 12,5g 125¢g 0,28
Kiltix zgarda antiparazitard pentru chini de talie mijlocie | 53 cm 302 g 3,02g 0,68 g
Kiltix zgarda antiparazitar pentru cdini de talie mare 70 cm 45g 4,50 g 1,013 g
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Péntru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Zgard4 antiparazitar de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Ciini
4.2

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

fn tratamentul infestatiilor cu capuse ( Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) si purici (Ctenocephalides
canis / felis) si pentru protejare impotriva reinfestarii. Dupa aplicare zgarda este eficienta impotriva capuselor si
puricilor pani la 7 luni.

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la cini care au leziuni intinse ale pielii. A nu se utiliza la animale bolnave sau in convalescentd.

4.4  Atentioniri speciale

Vezi sectiunea 4.3: Contraindicatii

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Zgarda este destinata pentru utilizare ca acaricid si insecticid de uz extern.
Nu trebuie inghititd de cdini sau oameni.

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

A se evita contactul indelungat cu zgarda in timpul aplicarii. Spalati méinile cu apa din abundentd dupa
manipularea produsului. Persoanele care sunt sensibile la substantele din compozitia produsului trebuie sa evite
contactul cu zgarda.

Animalele care poarta zgarda KILTIX - se vor tine la distanta de bebelusi i copii mici.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional, o usoard méncarime poate fi observatd in primele zile dupa aplicarea zgarzi. in caz de reactii de

hipersensibilitate zgarda va fi indepartats imediat. Dacd sunt necesare masurile de contracarare descrise in
sectiunea " Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi)" acestea vor fi luate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
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A nu se utiliza zgarda in acelasi timp cu alte acaricide si insecticide.
4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Caini de talie micd primesc o zgardi de 38 cm lungime (12,5 g). Céini de talie mijlocie primesc o zgarda de 53
cm lungime (30,2 g), Céini de talie mare primesc o zgarda de 70 cm lungime (45 g).

Zgarda se scoate din punga de protectie doar inainte de utilizare.

Se desface zgarda si se verifici daca nu au rimas resturi de plastic pe partea interioara a zgirzii. Se fixeazi
zgarda in jurul gétului animalului fir# a se strange prea tare (trebuie si fie posibild inserarea a 2 degete intre
zgarda si gatul animaluluj).

Se trage partea liber# prin catarami si se taie orice lungime n exces care depiseste 2 cm.

Verificati periodic daca zgarda este aplicati corect. Se scoate zgarda céinelui inainte de imbdiere sau de inot si se
aplica din nou cénd blana este uscatd Zgarda trebuie purtati tot timpul. Indiferent daci cdinele se odineste sau se
plimba zgarda este eficienti.

Observatie:

De zece ori mai multi purici sunt prezenti in asternut §i in jurul animalului (covoare si draperii) si de aceea
trebuie regulat utilizate substante paraziticide i aspirate aceste locuri. Aceste masuri ajutd la reducerea infestiri
cu purici din mediul inconjuritor si creste eficacitatea impotriva unor noi infestiri ale cinelui.

Céini care au blana aspra, incurcati sau murdari trebuie spdlati §i samponati inainte de aplicarea zgirzi.
Contactul frecvent cu apa (ploaia, inotul, imbaierea) pot reduce eficacitatea produsului.

Eficacitatea §i durata efectiva de utilizare este determinati de lungimea, grosimea §i conditia blnii dar si de
presiunea parazitara. Daci eficacitatea produsului se diminueazi este necesar si fie inlocuits mai repede.

In unele cazuri cipusele se pot urca pe cdine, chiar dac3 acesta are zgarda. Cipusele se ascund in blana fnsi cad
apoi in maxim 3 zile fara si fi supt singe.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

Datorita naturii produsului semne de supradozare sunt putin probabile iar semne de supradozare nu sunt
agteptate. In studii controlate extinse au fost aplicate cainilor de diferite rase, varste si greutii, dous zgarzi Kiltix
zgardd, pentru cdini §i nu au fost observate semne locale si sistemice de intolerabilitate (chimie clinic3,
hematologie, colinesteraza, parametri din urina, comportament). Daci semnele clinice de otrivire cu carbamati
au fost observate, animalele trebuie si fie tratate simptomatic prin administrarea antidotului.

Antidot: :
Atropind administrati pe cale intravenoasi.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticid pentru utilizare topica, piretrine si piretroizi, codul veterinar ATC:
QP53ACS55

5.1 Proprietdti farmacodinamice

Produs antiparazitar cu efect acaricid si insecticid.
Zgarda Kiltix este un produs antiparazitar pentru controlul infestarii cu cipuse si purici si care contine ca

substante active farmaceutic: Propoxur si Flumetrin.

Propoxurul] : .
Propoxurul este un ectoparaziticid apartindnd clasei acidului carbaminic. Modul de actiune este bazat pe

inhibarea colinesterazei parazitului urmati de acumularea de acetilcolind eliberata natural urmata de paralizia si
moartea capugelor i puricilor.




Flumetrirgl =

&in8l este un ectoparaziticid de sinteza apartinand grupului piretroidelor (a-Ciano-Piretroid, Piretroid de
B¥eare influenteaza activitatea canalelor de sodiu in celulele nervoase ale parazitilor determinénd impulsuri
1e Neitfive de funga durata care in final conduc la paralizia §i moartea parazitului.

~ Aceste efgete sunt determinate de faptul c& joni de Na+ si de K+ patrund in membrana axonilor la diferite viteze
-i'if%mxﬁﬁé‘?ﬁi. Suplimentar, Flumetrinul are un ,efect de doborére” asupra puricilor. Are de asemenea un efect

repelent (de indepirtare) asupra insectelor, care usureaza disparitia puricilor de pe animalele tratate. Flumetrinul
are puternice proprietafi acaricide.

52  Particularititi farmacocinetice

Dupi eliberare din zgardd ambele substante active sunt distribuite in blana animalului in concentratii acaricide si
insecticide. Tratamentul cinilor infestati cu combinatia de substante active din "Kiltix " au aratat in studii
controlate de laborator si studii de teren 0 semnificativi imbuntatire a eficacitatii si cresterea actiuni

asupra cipuselor si puricilor comparativ cu zgirzile care au doar una din substantele active.

Bazat pe doza dermica DLso (> 5000 mg/kg greutate vie) stabilitd pe iepuri §i pe rezultatele obtinute in studiile
de reziduuri de la speciile {int3, o cantitate neglijabila a fost resorbita prin derm si de aceea prezenfa sistemicd a
celor doua substante din zgarda poate fi previzibild la animalele tratate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Adipat de dibutil
Propilenglicol-dicaprilocaprat
Ulei de soia epoxidizat

Acid stearic

Dioxid de titan (E171)

Oxid de Fier (E 172)
Policlorura de vinil

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 60 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: dup deschiderea ambalajului, zgarda trebuie
sa fie aplicatd imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Kiltix zgard3 antiparazitara pentru cdini de talie mica
Punga de forma cilindrica din PETP/AV/PE sau PETP/PE care contine 0 zgarda ( 38cm, 12,5g).

Cutie din carton pliat, captusitd pe interior cu 0 folie din material compozit din poliester/polietilena, care contine
o punga cu o zgarda si prospect.

Kiltix zgard3 antiparazitard pentru caini de talie mijlocie,

Punga de forma cilindrica din PETP/AI/PE sau PETP/PE care contine o zgarda ( 53cm, 30,2g).

Cutie din carton pliat, cAptusita pe interior cu o folie din material compozit din poliester/polietilena, care contine
o punga cu o zgardd si prospect.

Kiltix zgarda antiparazitara pentru céini de talie mare,
Punga de forma cilindrica din PETP/AVPE sau PETP/PE care conine o zgard (70 cm, 45g).

Cutie din carton pliat, captusita pe interior cu o folie din material compozit din poliester/polietilend, care contine
o punga cu o zgardd §i prospect. P




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseuri lgr
provenite din utilizarea unor astfel de produse 3

51
Kiltix nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, deoarece este toxic pentru pesti si alte organisme acvatlci glitix
este toxic pentru albine. “%”e %,

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlhzarea unor astfel de produse trebuie e@ ferr

in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kiltix zgarda antiparazitara pentru cdini de talie mici 1110053
Kiltix zgarda antiparazitard pentru cdini de talie mijlocie 110054
Kiltix zgarda antiparazitara pentru cdini de talie mare 110055

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.04.2011
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul
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Anexa w3

AP CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

din cart(;n care contine o zgardd (53 cm, 30,2 g) si prospect.

.‘/'4 Tagrany U = ‘
rl " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Kiltix zgarda antiparazitard pentru caini de talie mijlocie
Propoxur, Flumetrin

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active:
Propoxur 3,02 g/zgarda
Flumetrin 0,68 g/zgarda

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]
Zgarda antiparazitard
(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 zgarda (53 cm, 30,2 g)

[5.  SPECIITINTA ' B

Caini de talie mijlocie

[6.  INDICATH |

in tratamentul infestatiilor cu capuse ( Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) si purici (Ctenocephalides
canis / felis) si pentru protejare impotriva reinfestérii Dupa aplicare zgarda este eficienta impotriva capuselor si
puricilor pana la 7 luni.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[9. ATENTIONARI SPECIALE B

Zgarda este destinatd pentru utilizare ca acaricid si insecticid de uz extern. Nu trebuie inghititd de cdini sau
oameni.

A se evita contactul indelungat cu zgarda in timpul aplicarii.

Spalati méinile cu apa din abundent3 dupa manipularea produsului.

Persoanele care sunt sensibile la substantele din compozitia produsului trebuie si evite contactul cu zgarda.
Animalele care poartd zgarda KILTIX - se vor tine la distant3 de bebelusi si copii mici.

[10.  DATA EXPIRARII ‘ B

EXP {lun¥/an}

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C

oy
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12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A <3 3 §
DESEURILOR g S
e

Kiltix nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, deoarece este toxic pentru pesti si alte organisme acvatlcé?c ¢
este toxic pentru albine. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor asf@ /1/,,.

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. : % ‘; lmm*‘“
T

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.

[ 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana §i vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

| 16 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

110054

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}

i \&CUR" 2



&TII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
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R Zzarda antiparazitard pentru caini de talie mijlocie,

W g de -‘E)Iastic pentru o zgardd
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[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kiltix zgarda antiparazitard pentru caini de talie mijlocie,

Flumetrin 0,68 g/zgarda
Propoxur 3,02 g/zgarda
17. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 3. DATA EXPIRARII

EXP {lun®/an}

[ 4. NUMARUL SERIEI
Lot{numr}
[s. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT

Kiltix zgarda antiparazitara pentru cini de talie miéa,
Kiltix zgarda antiparazitara pentru cdini de talie mijlocie,
Kiltix zgarda antiparazitara pentru cini de talie mare,

>
g
2
=

44y,
7

o

N

%

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercialjzare: Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Producator pentru eliberarea seriei: KVP Pharma + Veterindr Produkte Gm

Kiel Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kiltix zgarda antiparazitar pentru cini de talie mics,
Kiltix zgarda antiparazitara pentru cdini de talie mijlocie,
Kiltix zgarda antiparazitard pentru cini de talie mare,
flumetrin, propoxur
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3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Lungime | Greutate | Propoxur | Flumetrin
Kiltix zgard3 antiparazitari pentru céini de talie mica 38 cm 125¢g 1,25 0,28 g
Kiltix zgarda antiparazitari pentru caini de talie mijlocie 53cm 302¢g 3,02g 0,68 g
Kiltix zgarda antiparazitara pentru ciini de talie mare 70 cm 459 450¢g 1,013 g

4. INDICATII

In tratamentul infestatiilor cu cipuse ( Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) si purici (Ctenocephalides
canis / felis) si pentru protejare impotriva reinfestirii. Dupd aplicare zgarda este eficientd impotriva cipuselor si
puricilor pana la 7 Tuni.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la céini care au leziuni intinse ale pielii. A nu se utiliza la animale bolnave sau in convalescenta. ;

6. REACTII ADVERSE

Ocazional, o ugoard mancirime poate fi observata in primele zile dupi aplicarea zgirzi. In caz de reactii de
hipersensibilitate zgarda va fi indepartata imediat. Daci sunt necesare masurile de contracarare descrise in
sectiunea " Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi)" acestea vor fi luate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vé rugdm informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Céini de talie mica primesc o zgarda de 38 cm lungime (12,5 g), Céini de talie mijlocie primesc o zgardi de 53
cm lungime (30,2 g), Céini de talie mare primesc o zgardd de 70 cm lungime (45 g).

Zgarda se scoate din punga de protectie doar inainte de utilizare. 3
Se desface zgarda si se verifici cd nu au ramas resturi de plastic pe partea interioars a zgarzii. Se' fixeaza zgar<_ia
in jurul gatului animalului féra a se strange prea tare (trebuie si fie posibila inserarea a 2 degete intre zgard si

gétul animalului)
Se trage partea libera prin catarami si se taie orice lungime in exces care depiseste 2 cm.




4 |
Veriﬁc?‘@pégodic daca zgarda este aplicatd corect. Se scoate zgarda cdinelui inainte de imbaiere sau de inot si se
g noat cand blana este uscatd Zgarda trebuie purtata tot timpul. Indiferent daci ciinele se odineste sau s¢

; "{ﬁarcé este eficientd.
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// RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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4 e y8Ce ori mai multi purici sunt prezenti in asgternut §iin jurul animalului de companie (covoare si draperii) §i
de aceea trebuie regulat utilizate substante paraziticide si aspirate aceste locuri. Aceste masuri ajuti la reducerea

infestiri cu purici din mediul inconjurator i creste eficacitatea impotriva unor noi infestéri ale céinelui.

&

Caini care au blana aspra, incurcata sau murdard trebuie spalati gi samponati inainte de aplicarea zgarzi.
Contactul frecvent cu apa (ploaia, inotul, imbdierea) pot reduce eficacitatea produsului.

Eficacitatea si durata efectiva de utilizare este determinata de lungimea, grosimea si conditia blanii dar i de
presiunea parazitard. Dac3 eficacitatea produsului se diminueaza este necesar s fie inlocuitd mai repede.

in unele cazuri ciipugele se pot urca pe ciine, chiar dac3 acesta are zgardd. Cipugele se ascund n bland insa cad
apoi in maxim 3 zile fara sa fi supt sénge.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcatd pe cutie. (Exp)

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 60 luni.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Vezi sectiunea 4.3: Contraindicatii
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Zgarda este destinata pentru utilizare ca acaricid si insecticid de uz extern. Nu trebuie inghitita de cdini sau
oameni.

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

A se evita contactul indelungat cu zgarda in timpul aplicarii.

Spalati mainile cu apa din abundentd dupa manipularea produsului. Persoanele care sunt sensibile la substantele
din compozitia produsului trebuie sa evite contactul cu zgarda.

Animalele care poarti zgarda KILTIX - se vor fine la distanti de bebelusi si copii mici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

Semne de supradozare nu sunt de asteptat. in studii controlate extinse au fost aplicate céinilor de diferite rase,
varste si greutati, dous zgarzi Kiltix zgardd, pentru céini si nu au fost observate semne locale si sistemice de
intolerabilitate (chimie clinica, hematologie, colinesteraza, parametri din urina, comportament). Daci semnele
clinice de otrivire cu carbamati au fost observate, animalele trebuie sa fie tratate simptomatic prin administrarea
antidotului.

Antidot: Atropina administrat3 pe cale intravenoasa.

3.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR '

Kiltix nu trebuie s fie deversat in cursuri de apd, deoarece este toxic pentru pesti si alte organisme acvatice. Kiltix

este toxic pentru albine.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate

in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

CONSULTING

<

o, SRL &Y
% O
$811-RC2#



15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar
-Punga de forma cilindrica din PETP/AVPE sau PETP/PE care contine o zgardi.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton pliat, ciptusita pe interior cu o folie din materlal compozit din poliester/polietilens, care contine o
punga cu o zgarda si prospect.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sd contactati reprezentantul local
al detindtorului autorizatiei de comercializar
S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucurestl, 020112, Telefon: +40 21 529 5900




