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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Kiltix 1,25 /0,28 g, zgarda medicamentata pentru cdini de talie mici =
Kiltix 3,02 g/0,68 g, zgarda medicamentata pentru ciini de talie medie —
Kiltix 4,50 g/1,013 g, zgarda medicamentata pentru caini de talie mare )Tai N
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare zgarda contine:
Substante active:
Greutate zgarda Propoxur Flumetrin
Kiltix 1,25 g/0,28 g, zgardd medicamentati 125¢ 1,25 g 0,28 ¢
pentru ciini de talie mici (38 cm)
Kiltix 3,02 g/0,68 g, zgarda medicamentata 302 ¢g 3,02¢g 0,68 g
pentru ciini de talie medie (53 cm)
Kiltix 4,50 g/1,013 g, zgarda 45g 450 ¢g 1,013 g
medicamentata pentru cdini de talie mare
(70 cm)
Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Adipat de dibutil
Propilenglicol-dicaprilocaprat

Ulei de soia epoxidat

Acid stearic
Dioxid de titan (E171)
Oxid de fier (E172)

Policlorura de vinil

Zgarda de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru cdini cu infestatii mixte sau cu risc de infestatii mixte cauzate de purici (Ctenocephalides
canis/felis) si cipuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus).

Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cind utilizarea Impotriva puricilor si cipuselor
este recomandata in acelasi timp.



3.3 cOntraindic;i“gii

Nu se utilizeaza la ammale cu obstructie mecanici a aparatului digestiv sau urinar, astm brongic sau alte
ufectiuni pulmonare si cardiovasculare deoarece carbamatii pot declansa contractia musculaturii netede.
Nu se utilizeazi la cfei cu varsta mai mica de 3 luni.

Nu se utjlizeaz3 la animale cu leziuni ale pielii.

Nu se utilizéazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

De reguld capusele sunt omoréte si cad de pe gazdi pana la 72 de ore dupa infestare, fara sa se fi hranit
cu sange. Atasarea de capuse izolate dupa tratament nu poate fi exclusi. Din acest motiv, transmiterea
unor boli infectioase prin intermediul cipuselor nu poate fi exclusd complet, mai ales daca conditiile
sunt nefavorabile.

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

Puricii tind si infesteze locul in care animalul de companie doarme sau se odihneste si spatiul din jurul
lui (ex. cos de animale, covor, mobilier moale), care trebuie tratate cu un insecticid adecvat si curatate
cu ajutorul unui aspirator, in mod regulat. Aceste masuri ajuta la reducerea infestarii cu purici din
mediul inconjuritor si prelungesc eficacitatea impotriva unor noi infestari ale cainelui.

Trebuie si se ia in considerare posibilitatea ca si alte animale din aceeasi gospodarie sa fie o sursa de
reinfestare cu purici si ciipuse si acestea trebuie tratate, daca este necesar, cu un produs adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Numai pentru uz extern.

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 administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Evitati contactul direct cu ochii si pielea.

Nu permiteti copiilor si se joace cu zgarda sau si o introducd in gurd. De asemenea, nu lasati copiii sd
doarma cu animalele de companie care poarta aceastd zgarda.

Nu beti, nu méncati si nu fumati in timpul manipularii zgarzii.

Depozitati departe de alimente si furaje/hrana.

Spélati-va bine pe méini cu apa si sdpun dupa manipularea zgarzii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu permiteti cainilor care poartd aceasta zgarda sa inoate in cursuri de apa care contin organisme
acvatice. Acest produs poate provoca efecte adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.




3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Pierderea parului la locul de aplicare
Prurit la locul de aplicare

Leziuni la locul de aplicare

Eritem la locul de aplicare

Modificari ale pielii la locul de aplicare
Tulburiri de comportament, nelinigte
Diaree!, hipersalivatie!, voma!

Prurit?, eritem?

Letargie

!'Poate si apara dupa contactul oral cu produsul medicinal veterinar. Daca apar aceste
simptome, zgarda trebuie indepartatd imediat.

2Pot s apari la unele animale dupi aplicarea zgarzii.
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(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pentru utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei nu trebuie luate masuri suplimentare. Ambele substante
active nu sunt clasificate ca embriotoxice §i nici teratogenice sau toxice pentru reproductie, deci nu
sunt de asteptat astfel de efecte la citelele gestante sau in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se utiliza zgarda in acelasi timp cu alte acaricide si insecticide.
3.9 Cai de administrare si doze

Administrare cutanata.

La céinii de taliec mic# se atageaza o zgardad de 38 cm lungime.
La céinii de talie medie se atageaza o zgarda de 53 cm lungime.
La céinii de talie mare se ataseaza o zgarda de 70 cm lungime.
Numai pentru uz extern.

Zgarda devine eficientd la 24 ore de la aplicarea ei in jurul gitului animalului.

Puricii de pe cdine sunt omorati la cdteva ore dupd atagarea zgarzii. Capusele care sug singe sunt
omoréte in aproximativ o zi de la atasarea zgérzii. Cipusele moarte fie cad de pe corpul cdinelui, fie pot
fi indepértate foarte usor.

Zgarda va fi eficientd pana la 7 luni atunci cind este purtatd continuu.

Durata si nivelul de eficientd depind de grosimea si lungimea parului, de activitatea animalului si de
nivelul infestarii.

Pierderea efectului se poate verifica prin zgérierea zgérzii cu un obiect metalic. Dacd locul zgiriat este
alb, zgarda are inci efect. In caz contrar, trebuie utilizati o zgarda noui.

Sfaturi pentru o administrare corect

Scoateti zgarda din punga de protectie si desfaceti-o.

Asigurati-vi ci nu existd resturi de plastic pe partea interioard a zgirzii.

Reglati zgarda in jurul gtului animalului, fara a strange prea tare (se recomanda a se pastra un spatiu
de doua degete intre zgarda si gitul cdinelui).




Treceti capitul liber al zgarzii prin catarama si taiati orice lungime in exces, care depiseste 2 cm. In
special in cazul ar'iiri*ijélélor tinere care sunt in crestere rapidd, potrivirea corectd a zgarzii se verificd in
mod regulat si se ajusteazi.

Céinii care au blana asprd, incurcatd sau murdard trebuie spalati si samponati inainte de aplicarea
ZgArzii.

Zgarda este rezistenti la apa, dar este de preferat a fi scoasa de la gatul cainelui Inainte de baie sau
inainte de inot si pusi la loc imediat dupa uscarea parului.

Contactul frecvent cu apa (ploaia, inotul, imbaierea) pot reduce eficacitatea produsului.

Daci eficacitatea produsului se diminueazi este necesar si fie inlocuité zgarda cat mai repede.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu existi posibilitatea de supradozare, datoritd formei farmaceutice.

fn studii controlate extinse, au fost aplicate cdinilor de diferite rase, varste si greutati, doud zgarzi Kiltix
pentru cdini si nu au fost observate semne locale si sistemice de intolerabilitate (chimie clinicd,
hematologie, colinesteraza, parametrii din urind, comportament).

Daci accidental parti din zgarda sunt mestecate sau inghitite, ar putea si apard simptomele intoxicatiei
cu carbamati cum ar fi salivatie, contractii ale pupilelor, vomd sau diaree. In cazul in care apar semne
clinice de intoxicatie cu carbamati, tratamentul constd in mésuri simptomatice si administrarea
intravenoasa de antidot: sulfat de atropina.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AC55
4.2 Farmacodinamie

Produs antiparazitar cu efect acaricid si insecticid.
Zgarda Kiltix este un produs antiparazitar pentru combaterea infestarii cu capuse i purici §i care
contine ca substante active farmaceutic: propoxur si flumetrin.

Propoxur
Propoxur este un ectoparaziticid apartinind clasei acidului carbaminic. Modul de actiune este bazat pe

inhibarea colinesterazei parazitului urmati de acumularea de acetilcolina eliberatd natural urmata de
paralizia si moartea cipuselor si puricilor.

Flumetrin

Flumetrinul este un ectoparaziticid de sintezi apartinind grupului piretroidelor (a-Ciano-Piretroid,
Piretroid de tip II), care influenteazi activitatea canalelor de sodiu in celulele nervoase ale parazitilor
determinand impulsuri repetitive de lungd durati care in final conduc la paralizia si moartea
parazitului.

Aceste efecte sunt determinate de faptul c4 ioni de Na+ si de K+ pétrund in membrana axonilor la
diferite viteze si proportii. Suplimentar, flumetrinul are un ,.efect de dobordre™ asupra puricilor. Are de



asemenea un efect repelent (de indepirtare) asupra insectelor, care usureazi disparitia
animalele tratate. Flumetrinul are puternice proprietiti acaricide. :

4.3 Farmacocinetica C g,

-

Dupai eliberare din zgardd, ambele substante active sunt distribuite in blana animalului in concentratii
acaricide si insecticide. Tratamentul cdinilor infestati cu combinatia de substante active din "Kiltix "
au aritat in studii de laborator controlate si studii de teren o semnificativi imbunatitire a eficacitatii si
cresterea actiunii asupra cpuselor si puricilor comparativ cu zgirzile care au doar una din substantele
active.

Bazat pe doza dermicd DLso (> 5000 mg/kg greutate corporald) stabiliti pe iepuri si pe rezultatele
obtinute n studiile de reziduuri de la speciile tint4, o cantitate neglijabili a fost resorbita prin derm si
de aceea prezenta sistemica a celor doud substante din zgarda poate fi previzibili la animalele tratate.
Proprietati de mediu

Acest produs contine flumetrin si propoxur si este extrem de toxic pentru organismele acvatice, pasari
si albine.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiiti majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Punga de forma cilindrica din PETP/Al/PE sau PETP/PE care contine 1 zgards.

Cutie din carton pliat, ciptusitd pe interior cu o folie din material compozit din poliester/polietileni,
care contine 1 punga cu 1 zgarda.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Nu se vor contamina réuri, lacuri, cursuri de apd, baraje si alte surse de apa cu produsul neutilizat.
Acest produs medicinal medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece
flumetrin $i propoxur pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Elance Animal Health ‘GmbH

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Kiltix 1,25 g/0,28 g, zgardd medicamentat pentru cdini de talie micad: 160275

Kiltix 3,02 g/0,68 g, zgardi medicamentati pentru céini de talie medie: 160276
Kiltix 4,50 g/1,013 g, zgardda medicamentata pentru ciini de talie mare: 160277

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 19.10.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton care contine 1 punga cu 1 zgarda (53 cm)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR G S

Kiltix 3,02 g/0,68 g, zgarda medicamentata pentru ciini de talie medie

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare zgardi contine:
Propoxur 3,02 ¢
Flumetrin 0,68 g

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x53 cm

4. SPECIITINTA

Caini.

| 5. INDICATH

Pentru cdini cu infestatii mixte sau cu risc de infestatii mixte cauzate de purici (Ctenocephalides
canis/felis) si capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus).

Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand utilizarea impotriva puricilor si capuselor
este recomandata in acelasi timp.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanati.
Numai pentru uz extern.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.



[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

>

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160276

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PR{%/IARE

MICI

Punga din PETP/AV/PE sau PETP/PE pentru 1 zgardi (53 cm)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kiltix

[ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Propoxur 3,02 g/zgarda
Flumetrin 0,68 g/zgarda

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Kiltix 1,25 g/0,28 g, zgarda medicamentata pentru caini de talie mica B TTA RN
Kiltix 3,02 g/0,68 g, zgardd medicamentati pentru cdini de talie medie
Kiltix 4,50 g/1,013 g, zgardd medicamentati pentru caini de talie mare

2.  Compozitie

Fiecare zgarda contine:
Substante active:

Greutate | Propoxur | Flumetrin
zgarda
Kiltix 1,25 g/0,28 g, zgardd medicamentatd pentru 125¢g 1,25 ¢ 0,28 ¢
cdini de talie mica (38 cm)
Kiltix 3,02 g/0,68 g, zgardd medicamentata pentru 30,2 g 3,02¢g 0,68 g
cdini de talie medie (53 cm)
Kiltix 4,50 g/1,013 g, zgardd medicamentati pentru 45 ¢ 450¢g 1,013 g
cdini de talie mare (70 cm)

Zgarda de culoare galbena.

3.  Specii tinta

Ciini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru cdini cu infestatii mixte sau cu risc de infestatii mixte cauzate de purici (Ctenocephalides
canis/felis) si cipuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus).

Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cénd utilizarea impotriva puricilor si cipuselor
este recomandati in acelasi timp.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu obstructie mecanici a aparatului digestiv sau urinar, astm brongic sau alte
afectiuni pulmonare si cardiovasculare deoarece carbamatii pot declansa contractia musculaturii netede.
Nu se utilizeaza la cétei cu varsta mai micé de 3 luni.

Nu se utilizeaza la animale cu leziuni ale pielii.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

De reguld cipusele sunt omordte si cad de pe gazda pani la 72 de ore dupi infestare, firi si se fi hranit
cu sdnge. Atasarea de céipuse izolate dupd tratament nu poate fi exclusi. Din acest motiv, transmiterea
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unor boli infectioase prin intermediul capuselor nu poate fi exclusa complet, mai ales daca conditiile
sunt nefavorabile.

+

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

Puricii tind si infesteze locul in care animalul de companie doarme sau se odihneste si spatiul din jurul
lui (ex. cos de animale, covor, mobilier moale), care trebuie tratate cu un insecticid adecvat si curatate
cu ajutorul unui aspirator, in mod regulat. Aceste masuri ajutd la reducerea infestarii cu purici din
mediul inconjuritor si prelungesc eficacitatea impotriva unor noi infestéri ale céinelui.

Trebuie s se ia in considerare posibilitatea ca si alte animale din aceeasi gospodarie s fie o sursa de
reinfestare cu purici si cdpuse si acestea trebuie tratate, daca este necesar, cu un produs adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:
Numai pentru uz extern. Puricii pot fi gazde intermediare pentru tenii, prin urmare se recomanda sa se

utilizeze simultan si produse medicinale veterinare endoparazitare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acest produs contine un carbamat (propoxur). in caz de simptome toxice vd rugim s cereti urgent sfatul
medicului.

Evitati contactul direct cu ochii si pielea.

Nu permiteti copiilor si se joace cu zgarda sau si o introduca in gurd. De asemenea, nu lasati copiii s
doarmi cu animalele de companie care poarti aceastd zgarda.

Nu beti, nu mancati si nu fumati in timpul manipularii zgérzii.

Depozitati departe de alimente si furaje/hrana.

Spilati-va bine pe méini cu apa si sipun dupa manipularea zgarzii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu permiteti cdinilor care poartd aceasta zgarda si inoate in cursuri de apa care contin organisme
acvatice. Aceste produs poate provoca efecte adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.

Gestatie si lactatie:

Pentru utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei nu trebuie luate masuri suplimentare. Ambele substante
active nu sunt clasificate ca embriotoxice si nici teratogenice sau toxice pentru reproductie, deci nu
sunt de asteptat astfel de efecte la catelele gestante sau in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza zgarda in acelasi timp cu alte acaricide si insecticide.

Supradozare:
Nu exista posibilitatea de supradozare, datoritd formei farmaceutice.

In studii controlate extinse au fost aplicate cainilor de diferite rase, varste si greutiti, doud zgarzi Kiltix
pentru cini si nu au fost observate semne locale si sistemice de intolerabilitate (chimie clinica,
hematologie, colinesteraza, parametri din urind, comportament).

Daci accidental parti din zgarda sunt mestecate sau inghitite, ar putea s apard 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 constd in misuri simptomatice i
administrarea intravenoasa de antidot: sulfat de atropina.
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Precautii speciale pentru protectia mediului: S
Nu permiteti cdinilor care poartd aceasta zgardd si inoate in cursuri de api care cm{gp organisme
acvatice. Acest produs poate provoca efecte adverse pe termen lung asupra mediului acvati.

T

Nu se cunosc. i
e oa30

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare

<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Pierderea parului la locul de aplicare
Prurit la locul de aplicare
Leziuni la locul de aplicare
Eritem la locul de aplicare
Modificari ale pielii la locul de aplicare
Tulburéri de comportament, neliniste
Diaree!, hipersalivatie!, voma!
Prurit?, eritem?
Letargie
"Poate sd apara dupi contactul oral cu produsul medicinal veterinar. Daci apar aceste
simptome, zgarda trebuie indepartata imediat.
2 Pot si apari la unele animale dupa aplicarea zgarzii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare cutanati.

La cainii de talie micé se atageazi o zgarda de 38 cm lungime.
La cdinii de talie medie se atageaza o zgarda de 53 ¢m lungime.
La céinii de talie mare se ataseazi o zgarda de 70 cm lungime.
Numai pentru uz extern.

Zgarda devine eficientd la 24 ore de la aplicarea ei in jurul gitului animalului.

Puricii de pe caine sunt omorati la cdteva ore dupi atasarea zgarzii. Capusele care sug snge sunt
omorite in aproximativ o zi de la atasarea zgérzii. Capusele moarte fie cad de pe corpul cdinelui, fie
pot fi indepartate foarte usor.

Zgarda va fi eficientd pand la 7 luni atunci cand este purtatd continuu.

Durata si nivelul de eficientd depind de grosimea si lungimea parului, de activitatea animalului si de
nivelul infestarii.

Pierderea efectului se poate verifica prin zgarierea zgarzii cu un obiect metalic. Daci locul zgériat este
alb, zgarda are inca efect. [n caz contrar, trebuie utilizatd o zgarda noui.



9, Recomandiri privind administrarea corecta

Scoateti zgarda din punga de protectie si desfaceti-o.

Asigurati-vi ci nu exista resturi de plastic pe partea interioard a zgarzii.

Reglati zgarda in jurul gitului animalului, fird a strdnge prea tare (se recomanda a se pastra un spatiu
de doua degete intre zgarda si gatul cainelui). A
Treceti capitul liber al zgarzii prin catarama si tiati orice lungime in exces, care depigseste 2 cm. In
special in cazul animalelor tinere care sunt in crestere rapidd, potrivirea corectd a zgarzii se verificd in
mod regulat si se ajusteaza.

Cainii care au blana aspra, incurcati sau murdar trebuie spalati si samponati inainte de aplicarea Zgarzii.
Zgarda este rezistenti la api, dar este de preferat a fi scoasd de la gatul céinelui inainte de baie sau
inainte de inot si pusi la loc imediat dupé uscarea parului. Contactul frecvent cu apa (ploaia, inotul,
imbaierea) pot reduce eficacitatea produsului.

Daci eficacitatea produsului se diminueaza este necesar s fie inlocuitd zgarda cat mai repede.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Nu se vor contamina rauri, lacuri, cursuri de api, baraje i alte surse de apa cu produsul neutilizat.

Acest produs medicinal medicinal veterinar nu trebuie sd ajung in cursurile de apa, deoarece flumetrin
si propoxur pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.
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14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Kiltix 1,25 g/0,28 g, zgarda medicamentata pentru ciini de talie mica: 160275 .
Kiltix 3,02 g/0,68 g, zgarda medicamentata pentru cdini de talie medie: 160276 o,
Kiltix 4,50 g/1,013 g, zgardd medicamentatd pentru caini de talie mare: 160277

Dimensiuni ambalaje:

Cutie din carton cu 1 pungi de forma cilindrica din PETP/AV/PE sau PETP/PE care contine 1 zgarda.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Producitor pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinér Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania
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