I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neostomosan concentrate koncentrats uz adas lietojama skiduma pagatavoSanai zirgiem, suniem un
kakiem

2. KVANTITATIVAIS UN KVALITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml §kiduma satur:

AKktivas vielas:

Teta-cipermetrins 50 mg
Tetrametrins 5mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Piperonilbutoksids

Etikskabe, beziidens

Butiléts hidroksitoluols
Geronols FF/4/Emulsija AG/L
Geronols MS/Emulija AG/MS

Vazelinella

Skidinatajs smagais, aromatiskais

Dzeltens lidz dzeltenigi brans $kidums ar nelielam nogulsném un raksturigu aromatu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas
Zirgi (neproduktivie), suni un kaki.

3.2 LietoS$anas indikacijas katrai mérksugai
Zirgi (neproduktivie): kaska noversanai un arst€sanai, ka arT musu, utu un &réu invazijas arstésanai.
Suni un kaki: blusu, &€u un utu invazijas noveérSanai un arstéSanai; demodekozes, sarkoptozes un
otodektozes arstésanai.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot produktiviem dzivniekiem.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4  Ipasi bridinajumi

Nav.



3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Tikai arigai lietoSanai.
Sagatavoto skidumu izlietot 24 stundu laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ugunsnedross. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus,
kas ietver aizsargapgerbu, aizsargbrilles, tidens necaurlaidigus cimdus un sejas masku. Izvairities no
nejausas saskares ar adu, nokltiSanas acts vai ieelpoSanas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliisana acfs, skarto vietu skalot ar liclu daudzumu tdens. Ja
notikusi nejausa norisana, saskare ar adu, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Toksisks zivim un bitém. Nepielaut zalu vai to iepakojumu nokliiSanu dikos, tidenstilp@s vai gravjos.

3.6 Blakusparadibas

Zirgi (neproduktivie), suni, kaki:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deésanas laika

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9 LietoSanas veids un devas

Arigai lieto3anai.
Apsmidzinasanai vai vannosanai.

Zirgiem (neproduktivajiem):
Apstradat dzivnieka kermena virsmu, atsSkaidot koncentratu attieciba 1:400 (1 1 uz 400 1 iidens).
Atkartota apstrade ieteicama ar 3 dienu intervalu.

Suniem un kakiem:

Mazgasanai, aplaistiSanai vai apsmidzinasanai sagatavot skidumu 1: 200. Blusu vai utu invazijas
gadijuma apstradat visu dzivnieka kermena virsmu, ka arT dzivnieka gulvietu. Erces aiziet boja paris
stundu laika. Vienreizgja dzivnieka apstrade nodrosina aizsardzibu pret atkartotu invadésanos 2-3
dienas.

Sarkoptozes un demodekozes gadijuma dzivnieka apstradi atkartot ar 10 dienu intervalu, lidz divos
sekojoSos adas nokasTjumos €rces neatrod.

Ercu izraisita ar€ja auss iekaisuma (Otitis externa) gadijuma sagatavoto §kidumu ievadit abas ausTs,

cenSoties samitrinat ar¢jas auss kanalu. ArsteSanu atkartot pec 7 dienam.
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3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Toksikozes gadijuma var novérot sickalosanos, vemsanu, diareju, trici/uzbudinajumu. Krampju
gadijuma ieteicams lietot diazepamu.

3.11 Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences
veidoSanas risku

Nav piemérojami.
3.12 IerobeZojumu periods

Nav registréts lietoSanai zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Arst&tos zirgus nedrikst nokaut, lai izmantotu cilvéku uztura.

Zirga past atbilstosi nacionalajai likumdosanai janorada, ka dzivnieku nav paredzgets izmantot cilveku
uztura.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods: QP53AC13.
4.2 Farmakodinamiskas ipasSibas

So veterinaro zalu sastava ir divas aktivas vielas: transmikss un tetrametrins. Transmikss var uzsiikties
caur dzivnieku epidermu, lidz ar to, nodro$inot ektoparazitu kontroli uz dzivnieka un apkartgja vide.
Tetrametrins viegli uzsiicas caur epidermas sistému un atri iedarbojas pret ektoparazitiem. Viena no
paligvielam, piperonilabutoksids, palielina tetrametrina un citu piretroidu ietekmi, samazinot to
fotosensivitati (sinergiska iedarbiba).

Sis veterinaras zales ir plasa spektra insekticids. Tam ir laba iedarbiba pret musam (Stomoxys
calcitrans, Musca domestica, Haematobia irritants, Musca autumnalis, Tabanidae spp.), blusam
(Ctenocephalides spp.), utim (Haematopinus spp., Damalinia spp.), kaska &rcém (Sarcoptidae spp.,
Psoroptidae spp.), matu folikulu ércém (Demodicidae spp.) un &rcém (Ixodidae spp.).

5. FARMACEITISKAS IPASIBAS

5.1 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2 Deriguma termin$
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma (polietiléna pudeles) atverSanas: 6 ménesi.
Deriguma termins péc atskaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

5.3 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sargat no gaismas.
Uzglabat temperattira lidz 25 °C.
Sargat no sasalSanas. Sargat no karstuma un ugunsbistamiem materialiem. Uguns nedross.
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5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Briina stikla ampulas.
Polietiléna pudeles, aizvértas ar polietiléna vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 5 x 5 ml stikla ampulam.
Kartona kaste ar 100 x 5 ml stikla ampulam.
200 ml polietiléna pudele.

250 ml polietiléna pudele.

1 litra polietilena pudele.

5 litru polietiléna pudele.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
55 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Toksisks zivim un bitém. Nepielaut zalu vai to iepakojumu noklisanu dikos, Gdenstilp€s vai gravjos.
Sajaucot 10 g kalka ar 1 litru darba Skiduma, aktiva viela sadalas 48 stundu laika.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai saskana ar vietgjam
prasibam un jebkuram valsts vaksanas sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Sante Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS
VINRP/97/0510
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/03/1997

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2024
10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Bezrecepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste
Polietilena pudele 200 ml, 250 ml, 11,51

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neostomosan concentrate koncentrats uz adas lietojama skiduma pagatavosanai

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katrs ml skiduma satur:

Aktivas vielas:

Teta-cipermetrins 50 mg
Tetrametrins 5mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5x5ml
100 x 5 ml
200 ml
250 ml
11

51

| 4. MERKSUGAS

Zirgi (neproduktivie), suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

Zirgi (neproduktivie): kaska noveér$anai un arstéSanai, ka arf musu, utu un &ru invazijas arstéSanai.
Suni un kaki: blusu, &r¢u un utu invazijas noveérsanai un arstésanai; demodekozes, sarkoptozes un
otodektozes arstgsanai.

6. LIETOSANAS VEIDI

Koncentrats uz adas lietojama Skiduma pagatavosSanai.
Arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Nav registréts lietoSanai zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Arstetos zirgus nedrikst nokaut, lai izmantotu cilvéku uztura.

Zirga past atbilstosi nacionalajai likumdoSanai janorada, ka dzivnieku nav paredzets izmantot cilveéku
uztura.

Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp {menesis/gads}
P&c atSkaidisanas izlietot 24 stundu laika.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma (polietiléna pudeles) atvérSanas: 6 menesi.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no gaismas.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no sasalSanas. Sargat no karstuma un ugunsbistamiem materialiem.
Uguns nedross.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Sante Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/97/0510

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

5 ml ampula

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neostomosan concentrate koncentrats uz adas lietojama skiduma pagatavoSanai

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
Theta-cypermethrin 50 mg
Tetramethrin 5mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Neostomosan concentrate koncentrats uz adas lietojama skiduma pagatavosanai zirgiem,
suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml skiduma satur:

Aktivas vielas:

Teta-cipermetrins 50 mg

Tetrametrins 5mg

i Meérksugas

Zirgi (neproduktivie), suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Zirgi (neproduktivie): kaska novérSanai un arstéSanai, ka ari musu, utu un &réu invazijas
arstesanai.

Suni un kaki: blusu, &¢u un utu invazijas noverSanai un arstéSanai; demodekozes, sarkoptozes un
otodektozes arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot produktivajiem dzivniekiem.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Sagatavoto skidumu izlietot 24 stundu laika.

Toksisks zivim un biteém. Nepielaut zalu vai to iepakojumu noklasanu dikos, fidenstilp&s vai gravjos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ugunsnedross. Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus ,
kas ietver aizsargapgérbu, aizsargbrilles, Gidens necaurlaidigus cimdus un sejas masku. Izvairities no
nejausas saskares ar adu, nokliiSanas acTs vai ieelpoSanas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltiSana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens. Ja
notikusi nejausa norisana, saskare ar adu, nekavé&joties meklet medictisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas laika.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.
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PardozgSana:
Toksikozes gadijuma var novérot siekaloSanos, vems$anu, diareju, trici/uzbudinajumu. Krampju
gadijuma ieteicams lietot diazepamu.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Zirgi (neproduktivie), suni, kaki:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sist€mu http://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Arigai lieto3anai.
Apsmidzinasanai vai vannosSanai.

Zirgiem (neproduktivajiem):
Apstradat dzivnieka kermena virsmu atSkaidot koncentratu attieciba 1:400 ( 1 1 uz 400 1 tdens).
Atkartota apstrade ieteicama ar 3 dienu intervalu.

Suniem un kakiem:

Mazgasanai, aplaistiSanai vai apsmidzinaSanai sagatavo $kidumu 1: 200. Blusu vai utu

invazijas gadijuma apstradat visu dzivnieka kermena virsmu, ka ari dzivnieka gulvietu. Erces aiziet
boja paris stundu laika. Vienreizgja dzivnieka apstrade nodro$ina aizsardzibu pret atkartotu
invadésanos 2-3 dienas.

Sarkoptozes un demodekozes gadijuma dzivnieka apstradi atkartot ar 10 dienu intervalu, 1idz divos
sekojosos adas nokasTjumos &rces neatrod.

Ercu izraisita ar€ja auss iekaisuma (Otitis externa) gadijuma sagatavoto §kidumu ievadit abas ausTs,
cenSoties samitrinat argjas auss kanalu. ArstéSanu atkartot pec 7 dienam.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav registréts lietosanai zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Arstétos zirgus nedrikst nokaut, lai izmantotu cilvéku uztura.

Zirga pasg atbilstoSi nacionalajai likumdosanai janorada, ka dzivnieku nav paredzgts izmantot cilveku
uztura.

Nav registréts lictosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta. Sargat no gaismas.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no sasalSanas. Sargat no karstuma un ugunsbistamiem materialiem. Uguns nedross.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma (polietiléna pudeles) atvérSanas: 6 menesi.
Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Toksisks zivim un bitém. Nepielaut zalu vai to iepakojumu nokliiSanu dikos, tidenstilp&s vai gravjos.
Sajaucot 10 g kalka ar 1 litru darba §kiduma, aktiva viela sadalas 48 stundu laika.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/NRP/97/0510

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 5 x 5 ml stikla ampulam.
Kartona kaste ar 100 x 5 ml stikla ampulam.
200 ml polietiléna pudele.

250 ml polietiléna pudele.

1 litra polietiléna pudele.

5 litru polietiléna pudele.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
10/2024

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Talr.: +800 3522 11 51

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com
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Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd H-
1107 Budapest, Szallas u.5.

Ungarija

15



