FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

KILTIX

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI Dl
FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
Elanco Italia S.p.A.

Via dei Colatori, 12

50019 Sesto Fiorentino (FI)

Titolare dell’autorizzazione alla produzione responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Germania

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Kiltix, collare antiparassitario per cani

Propoxur, Flumetrina

3. INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPI(O) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI

1 g di prodotto contiene:

Principi attivi:
Propoxur 0,1000
Flumetrina 0,0225

, g
Eccipienti: Biossido di titanio (E171) , Ossido di ferro giallo (E172) ealtrig.b.alg

Un collare piccolo da 38 cm (12,5 g) contiene:
Principi attivi:

Propoxur 1,250 g

Flumetrina 0,281 g

Un collare medio da 53 cm (30,2 g) contiene:
Principi attivi:

Propoxur 3,020 g

Flumetrina 0,680 g

Un collare grande da 70 cm (45 g) contiene:
Principi attivi:

Propoxur 4,500 g

Flumetrina 1,013 g

4. INDICAZIONE(I)

Antiparassitario per uso esterno.



Collare antiparassitario per cani, per il trattamento delle zecche (Ixodex ricinus e
Rhipicephalus sanguineus) e delle pulci (Ctenocephalides canis e felis).

L’efficacia del collare contro le zecche e le pulci permane al massimo 7 mesi dopo
I’applicazione.

5. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare su cani malati o debilitati.

Non applicare ad animali con lesioni cutanee.

Non utilizzare in animali con ostruzione meccanica dei tratti digerente e urinario, asma
bronchiale o altre condizioni polmonari o cardiovascolari poiché i carbammati possono
scatenare la contrazione della muscolatura liscia.

Non applicare a cuccioli sotto i tre mesi d’eta.

Le persone con nota ipersensibilita al principio attivo propoxur o a flumetrina o ad uno degli
eccipienti devono evitare il contatto con il prodotto medicinale veterinario.

Non applicare in animali destinati al consumo umano.

6. REAZIONI AVVERSE

Segni comportamentali come agitazione o letargia possono essere osservati molto raramente.
In rarissimi casi, nel sito di applicazione possono insorgere reazioni come prurito, eritema,
lesioni e perdita di pelo.

In casi molto rari, dopo applicazione del collare alcuni cani possono presentare lieve prurito
0 arrossamento della cute.

Molto raramente, dopo esposizione orale al prodotto possono manifestarsi sintomi come
vomito, diarrea o salivazione.

Non utilizzare in caso di note reazioni di ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi
degli eccipienti. Vedere anche sezione “Avvertenze speciali — sovradosaggio”.

Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre reazioni non menzionate in questo
foglietto illustrativo, si prega di informarne il veterinario.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE
Cani

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE

Uso cutaneo. Deve essere applicato intorno al collo un collare per animale

A cani di piccola taglia (fino a 8 kg di peso corporeo) applicare un collare di 38 cm di
lunghezza e 12,5 g di peso.

A cani di media taglia (superiori a 8 kg di peso corporeo, fino a 20 kg), applicare un collare
di 53 cm di lunghezza e 30,2 g di peso.

A cani di grossa taglia (superiori a 20 kg di peso corporeo), applicare un collare di 70 cm di
lunghezza e 45 g di peso.

Solo per uso esterno.

Assicurarsi che non ci siano refusi dei connettori di plastica all’interno del collare. Aggiustare
il collare intorno al collo dell’animale senza stringere troppo (a titolo di guida, deve essere
possibile inserire 2 dita tra il collare e il collo dell’animale). Far scorrere il collare in eccesso
attraverso il passante e tagliare qualsiasi parte in eccesso di oltre 2 cm.

Il tipico odore del collare svanisce dopo pochi giorni.

Con I’applicazione di Kiltix pulci e zecche muoiono rapidamente.



| parassiti morti possono rimanere attaccati al pelo per alcuni giorni, oppure possono essere
tolti senza fatica con una spazzola.

In rari casi, alcune zecche possono attaccarsi alla cute del cane, anche in presenza del collare;
queste zecche abbandonano I’animale dopo 3 giorni al massimo, solitamente senza succhiare
sangue.

Kiltix, a base di propoxur e flumetrina, contiene una polvere micronizzata, che si distribuisce
rapidamente su tutto il corpo dell’animale e garantisce una protezione efficace contro zecche
e pulci per tutta la stagione a rischio.

Il collare rimane efficace anche se la polvere diventa dopo un po’ di tempo invisibile.

In caso di infestazioni massicce, prima di applicare il collare & bene intervenire con un bagno
zecchicida usando prodotti appositi; chiedere al proprio veterinario.

L’efficacia e la vita effettiva del collare dipendono dalla lunghezza, dallo spessore, dalle
condizioni del manto e dalla pressione parassitaria ambientale. Se 1’efficacia del collare
diminuisce, puo essere necessario sostituirlo prima.

Il collare va tolto inoltre in occasione del bagno del cane e riapplicato quando 1’animale ¢
asciutto.

Se il collare si bagna accidentalmente, riprende la sua azione antiparassitaria quando si
asciuga. Il contatto frequente con I’acqua (pioggia, bagni, lavaggi) puo ridurre I’efficacia del
collare.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

10. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Conservare lontano da alimenti o0 mangimi e da bevande e da recipienti destinati a contenerli.
Conservare nella confezione d’origine.

Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

11. AVVERTENZE SPECIALI
Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
E’ necessario un controllo continuativo dell’integrita del collare lungo tutto il periodo di

permanenza a contatto con 1’animale.

Utilizzare il prodotto secondo le modalita d’uso indicate. L’uso se prolungato dei prodotti per
uso topico puo dare origine a fenomeni di sensibilizzazione; in tal caso interrompere il
trattamento e consultare il medico veterinario.

Vedere anche il paragrafo “Controindicazioni” e il paragrafo “Posologia per ciascuna specie,
via(e) e modalita di somministrazione”.

Precauzioni speciali per I’impiego negli animali

In animali altamente sensibili, si possono verificare irritazioni /prurito della pelle, in
particolare nei primi giorni successivi all’applicazione del collare.

Nei primi giorni dell’uso, ¢ opportuno controllare il collo dell’animale.

In caso di irritazione o di reazioni avverse togliere il collare.

Un collare troppo aderente puo provocare irritazioni della cute. In tal caso deve essere
momentaneamente tolto.



Qualora I’animale ingerisca accidentalmente il prodotto rivolgersi immediatamente al medico
veterinario per un trattamento sintomatico.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto agli
animali

Lavarsi a fondo le mani con acqua e sapone dopo che si € maneggiato il collare.

Evitare il contatto con cute e occhi.

Le persone con nota ipersensibilita al principio attivo propoxur o a flumetrina o ad uno degli
eccipienti devono evitare il contatto con il prodotto medicinale veterinario.

Tenere fuori dalla portata dei bambini. Evitare che i bambini entrino in contatto con gli animali
che indossano il collare.

Non giocare con il collare, in particolare i bambini.

Non succhiare o masticare il collare, in particolare i bambini.

Tenere ben chiusa la confezione fino al momento dell’uso.

Questo prodotto € altamente tossico per gli organismi acquatici, gli uccelli, e le api. Evitare
che i cani che indossano il collare nuotino in corsi d’acqua contenenti orgamsml acquatici.
Questo prodotto puo causare effetti avversi a lungo termine nell’ambiente acquatico.

Non contaminare fiumi, bacini, corsi d’acqua dighe e altre fonti d’acqua con il prodotto
inutilizzato.

Non bere, mangiare o fumare mentre si maneggia il prodotto.

Non contaminare con il prodotto cibi, bevande e recipienti destinati a contenerli.

Questo prodotto contiene un carbammato. In caso di sintomi di tossicita si prega di rivolgersi
ad un medico.

Solo per uso veterinario.

Utilizzazione durante la gravidanza, I’allattamento.
Le informazioni degli studi clinici, sebbene limitate, concludono che non c¢’¢ rischio dovuto

al trattamento con il prodotto per animali in lattazione o anche in gravidanza e per i loro
cuccioli.

Vedere anche il paragrafo “ Controindicazioni”.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione

Non utilizzare contemporaneamente ad altri antiparassitari.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
Non superare le dosi consigliate.

In prove condotte applicando due collari contemporaneamente al collo di cani di diversa razza,
eta e peso, non si sono rilevati segni di intollerabilita locale e sistemica, correlati al
trattamento.

Sintomi da avvelenamento da carbammati come salivazione, costrizione pupillare, vomito o
diarrea possono insorgere in particolare quando il collare viene masticato o ingerito. Qualora
dovessero manifestarsi segni clinici di avvelenamento da carbammati il trattamento é
costituito da misure sintomatiche e dalla somministrazione endovenosa di atropina.

Incompatibilita



Non note.

12. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Non riutilizzare il contenitore. Distruggere o smaltire i contenitori vuoti secondo i requisiti
locali.

Smaltire il prodotto inutilizzato, i rifiuti o il contenitore vuoto in modo sicuro secondo le
disposizioni locali.

Questo prodotto e altamente tossico per gli organismi acquatici, gli uccelli e le api. Evitare
che i cani che indossano il collare nuotino in corsi d’acqua contenenti organismi acquatici.
Questo prodotto puo causare effetti avversi a lungo termine nell’ambiente acquatico.

Non contaminare fiumi, bacini, corsi d'acqua, dighe e altre fonti d’acqua con il prodotto
inutilizzato.

13. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Gennaio 2021
14. ALTRE INFORMAZIONI

Confezioni:

- collare formato piccolo 38 cm (12,5 g)
- collare formato medio 53 cm (30,2 g)
- collare formato grande 70 cm (45 )

E’ possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.



