ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



R

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neostomosan,
concentrat pentru spray cutanat, emulsie pentru cini si pisici N .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Transmix .....cc.cceee... 50 mg
Tetrametrin ................ 5mg
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxitoluen 3 mg

Piperonil butoxid

Anhidrid3 acetica

Geronol MS/ emulson AG/MS

Ulei de parafini
Geronol FF4/ emulson AG/L
Solvesso 150

Lichid clar, fara sediment, de culoare galbend sau galben-brun.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat la céini si pisici In prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi, purici,
cépuse si in tratamentul demodeciei, al rdiei sarcoptice si otodectice.

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

‘A nu se utiliza la alte specii decat cele indicate ca specii tinta.
Numai pentru uz extern.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una din componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta. Purtati manusi in timpul manipularii produsului. Evitati contactul direct al
produsului cu pielea, ochii sau mucoasele. Spalai manile dupi utilizare. Spalati stropii de pe piele cu
mult apa. In cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochiul cu multa apa. In cazul in
care iritatia persista, solicitati imediat sfatul medicului.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul administrarii produsului.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Copiii nu vor fi lasati sa se joace cu cdinii si pisicile carora li s-a administrat produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pisici, cdini:

Cu frecventid nedeterminata Iritarea ochilor’
(nu poate fi estimatd din datele Inflamarea mucoaselor!
disponibile):

I Daca produsul este utilizat nediluat, daca este inhalat sau dacd nu este utilizat conform
instructiunilor.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detiniitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare prin aspersare sau imbdiere. .

Céini si pisici: se va utiliza dilutia de 1:200 pentru imbiieri, spalari si aspersiri. In caz de infestaie cu

purici si paduchi, se va trata toatd suprafata corporala a animalului. Cipusele cad singure dupa céteva
ore de la tratament.



Cu un singur tratament se evitd o reinfestare pentru urmétoarele 2-3 zile. Daca este necesar, repetati
tratamentul. Pentru tratamentul contra réiei sarcoptice si demodectice, trebuie facut un rapel la un
interval de 10 zile, pana cidnd doud examene consecutive de diagnosticare a riiei vor prezenta rezultate
negative. s .
Pentru raia otodecticd solutia trebuie aplicata pe leziunile din conductul auditiv extern. Tratati ambele
urechi. Rapelul tratamentului se va face la un interval de 7 zile. Pentru o actiune mai eficient, se
recomandad asocierea produsului cu o suspensie otica.

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

Produsul poate cauza o usoard iritare a ochilor sau a mucoaselor in cazul administririi acestuia nediluat
sau in cazul inhalarii.

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:
QP53AC30

4.2 Farmacodinamie

Neostomosan este un produs ce contine ca substante active transmix si tetrametrin. Are o eficientd foarte
mare impotriva mustelor (Stomoxys calcitrans, Musca domestica, Haematobia irritants, Musca
autumnalis, Tabanidae spp.), puricilor (Ctenocephalides spp.), paduchilor (Haematopinus, Damalinia),
a scabiei (Sarcoptidae spp., Psoroptidae spp.), demodicozei (Demodicidae spp.) si capuselor (Ixodidae
spp.).

Transmix este un amestec in proportie fixa de izomeri cis : trans = 0 : | ai cipermetrinului. Cipermetrinul
si tetrametrinul sunt insecticide de tip piretroid care actioneaza asupra ectoparazitilor prin contact.
Esterii piretroidici sunt neurotoxici si provoacd hiperexcitatie urmata de paralizie. Efectul acaricid se
datoreaza proprietatilor lipofile ale piretroidelor.

Produsul actioneazi letal si asupra larvelor de insecte. Actiunea paraziticidi externi este deosebit de
intensd, produsul avind si o buna remanent. Tetrametrinul si transmixul sunt bine tolerate de ciini in
concentratiile prescrise.

4.3  Farmacocinetica

Transmixul poate fi absorbit prin pielea animalelor si prin urmare poate exercita un efect insecticid
asupra insectelor de pe animal. Tetrametrinul este absorbit rapid prin piele si are un efect rapid asupra
insectelor.

Transmix este un amestec In proportie fixa de izomeri cis : trans = 0 : 1 ai cipermetrinului. Cipermetrinul
si tetrametrinul sunt insecticide de tip piretroid.

Metabolizarea si eliminarea cipermetrinului dupd administrarea orala a fost studiata extensiv pe sobolani
si soareci, dar si pe cdine si bovine. Ambii izomeri ai cipermetrinului au fost metabolizati de ficat prin
reactii catalizate de enzimele esteraze si oxidaze. S-a constatat cd izomerii cis sunt mai stabili si pot
suferi procese de hidroxilare Inaintea descompunerii lor in esteri.

La majoritatea animalelor, cu exceptia cdinelui, urina a fost calea majord de eliminare (mai mult de
80%).

Prin fecale se elimina cantitati foarte mici de substanti activa.

Eliminarea prin piele si cea pulmonara au fost de asemenea cai minore de eliminare.



Produsul major de excretie la majoritatea speciilor a fost acidul fenoxibenzoic ca acid liber si conjugat
al acidului glucuronic si aminoacizilor.

La céiue, peste 80% din doza ingerata a fost identificata in fecale indicand absorbtia slaba.

La sobolani si soareci in fecale s-a determinat doar o foarte mici cantitate de produs nehidrolizat in

‘fecale.
Eliminarea transmix si tetrametrin este rapida la majoritatea speciilor de animale si din tesuturi iar timpul
de injumatitire este de aproape o zi, cu exceptia tesutului adipos unde a fost de 10-30 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C.

A se feri de Inghet.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

Produsul este inflamabil. A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Fiola din sticla de tip I x 5 ml

Flacon de 1 litru si bidon de 5 litri din aluminiu sau HDPE-COEX.
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 5 fiole x 5 ml

Cutie de carton x 100 fiole x 5 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece substantele active 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 §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva- Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160015
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/09/1996

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu 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 de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neostomosan,
concentrat pentru spray cutanat, emulsie pentru cini si pisici

ﬁ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substante active:
Transmix .......cceeenen. 50 mg
Tetrametrin ................ 5mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x5ml
100 x S5ml

4. SPECH TINTA

Caini, pisici.

(5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare prin aspersare sau imbaiere.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi diluare, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

Produsul este inflamabil. A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

( 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

\ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160015

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 1 litru si bidon de 5 litri din aluminiu sau HDPE-COEX

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neostomosan,
concentrat pentru spray cutanat, emulsie pentru céini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml produs contine:
Substante active:
Transmix .....cccceeneene 50 mg
Tetrametrin ................ 5mg

3.  SPECII TINTA

Caini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

' 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll//aaaa}

Dupa diluare, a se utiliza imediat.

’ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micé de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

Produsul este inflamabil. A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

11



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI K

Fiol3 de sticla de tip I x 5 ml

| 1. WDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neostomosan

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

50 mg Transmix
5 mg Tetrametrin

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi diluare, a se utiliza imediat.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. * Denumirea produsului medicinal veterinar
NeQ%;omosan,

congentrat pentru spray cutanat, emulsie pentru cini $i pisict
2:  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Transmix .......ccoeeeeneee 50 mg
Tetrametrin ................ 5 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen ......3 mg

3. Specii tinta
CAini, pisici.
4. Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat la cdini si pisici in prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi, purici,
cipuse si in tratamentul demodecieli, al rdiei sarcoptice si otodectice.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentioniiri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint4:
A nu se utiliza la alte specii decit cele indicate ca specii tinta.
Numai pentru uz extern.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la una din componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta. Purtati manusi in timpul manipularii produsului. Evitati contactul direct al
produsului cu pielea, ochii sau mucoasele. Spalati ménile dupa utilizare. Spélati stropii de pe piele cu
multd apa. In cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochiul cu multa apa. In cazul in
care iritatia persista, solicitati imediat sfatul medicului.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul administrarii produsului.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Copiii nu vor fi lsati sa se joace cu cdinii si pisicile carora Ii s-a administrat produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.




Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Produsul poate cauza o usoari iritare a ochilor sau a mucoaselor in cazul administrarii acestuia nediluat

sau In cazul inhalarii.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Pisici, caini:

Cu frecventi nedeterminata Iritarea ochilor!
(nu poate fi estimata din datele Inflamarea mucoaselor!
disponibile):

! Dacd produsul este utilizat nediluat, daca este inhalat sau daca nu este folosit conform instructiunilor.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro.

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

Administrare prin aspersare sau imbdiere.

Céini si pisici: se va utiliza dilutia de 1:200 pentru imbaieri, spalari si aspersari. In caz de infestatie cu
purici si paduchi, se va trata toatd suprafata corporald a animalului. Capusele cad singure dupa céteva
ore de la tratament.

Cu un singur tratament se evitd o reinfestare pentru urmatoarele 2-3 zile. Daci este necesar, repetafi
tratamentul. Pentru tratamentul contra riiei sarcoptice si demodectice, trebuie facut un rapel la un
interval de 10 zile, pan3 cénd doud examene consecutive de diagnosticare a réiei vor prezenta rezultate
negative.

Pentru rdia otodectica solutia trebuie aplicata pe leziunile din conductul auditiv extern. Tratati ambele
urechi. Rapelul tratamentului se va face la un interval de 7 zile. Pentru o actiune mai eficienta, se
recomanda asocierea produsului cu o suspensie otica.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.



A se feri de inghet.
A se pastra flaconul bine inchis.
A se feri de lumina.

Produsul este inflamabil. '
-Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon sau cutie de carton

dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

s X V' ae 3 3 .
19 Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece substantele active
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. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160015

Ambalaj primar:

Fiola din sticla de tip I x 5 ml

Flacon de 1 litru si bidon de 5 litri din aluminiu sau HDPE-COEX.
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 5 fiole x 5 ml

Cutie de carton x 100 fiole x 5 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva- Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5, 1107 Budapesta, Ungaria

Tel: 4800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva Sante Animale Romania SRL ~ Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, 040185 Bucuresti, Romania
Tel: +800 3522 11 51 v

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



