SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOSTOMOSAN koncentrat na dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inné latky:
Cypermetrin 50 mg
Tetrametrin 5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxytoluén (E321)

3mg

Piperonylbutoxid

Anhydrid kyseliny octovej

Tekuty parafin

Geronol MS (emulgator)

Geronol FF/4 (emulgator)

Koncentrat aromatickych uhl'ovodikov

71ty az zltohnedy roztok.
3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Prevencia a likvidacia zvy$eného vyskytu bich, kliestov a vii, lie¢ba demodikozy, sarkoptového a

otodektového svrabu.
Postrek okolia proti mucham.

3.3 Kontraindikacie

Liek je extrémne toxicky pre macky.

Liek moze byt pre macky nebezpecny aj po kontakte s oSetrenym psom.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
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Veterinarny lick moze drazdit’ kozu, sliznice a alergizovat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Pyretroidy mo6Zu sposobit’ pocit palenia a svrbenia koze.

Veterinarny liek moze drazdit’ kozu, sliznice a alergizovat’.

Veterinarny lieck moze sposobit’ mierne az zavazné podrazdenie oci.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na pyretroidy by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z
ochranného odevu, ochrannych okuliarov a gumovych alebo latexovych rukavic.

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s ocami a pokozkou.

Zabrante vdychovaniu vyparov alebo postreku. V pripade vdychnutia veterinarneho lieku moze dojst’
poskodeniu pltc.

Zabraite pozitiu veterinarneho lieku.

V pripade zasiahnutia o¢i, vyplachujte zasiahnuté oko pradom vody aspoil po dobu 20 mintt. Ak
podrazdenie pretrvava, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Po inhalacii veterinarneho lieku sa mdze objavit’ vytok z nosa alebo svrbenie hrdla. Ak podrazdenie
pretrvava, presufite postihnut osobu na ¢erstvy vzduch. Postihnuty by mal byt pod dohl'adom. Ak
priznaky pretrvavaju, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekdrovi pisomnil informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade zasiahnutia pokozky umyte zasiahnutu ¢ast’ tela mydlom, oplachnite va¢§im m nozstvom
vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom kontaktu s pokozkou.

V pripade pozitia malého mnozstva veterinarneho lieku alebo v pripade oneskorenej liecby, podajte
postihnutému cierne uhlie alebo prehanadlo. Po poziti nevyvolavajte zvracanie, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nefaj¢it, nejest’, nepit’. Po manipulacii s veterinarnym liekom si
dokladne umyte ruky vodou a mydlom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Veterinarny liek neaplikujte v blizkosti povrchovych vod. Vodu, ktorti pouzijete na oCistenie
kontaminovaného naradia, odstrafite podl'a navodu, aby sa zabranilo kontaminécii Zivotného
prostredia.

3.6 Neziaduce ucinky
Psy:
Nie su zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachadzajt v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
alebo na vnatornom obale.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Dermalne pouZitie, postrek alebo kupel’.
Len na vonkajs$ie pouzitie.

Na umyvanie, namacanie a postrek povrchu tela psov treba pouzit’ roztok veterinarneho lieku
zriedeného v pomere 1:200. V pripade vyskytu blch a v§i je nutné aplikovat riedeny veterinarny liek
na cely povrch tela a vystriekat’ budu psa.

Aby sa zabranilo opiatovnému vyskytu bich, osetrenie by sa malo zopakovat po 2 - 3 dioch.

Klieste su usmrtené v priebehu niekol’kych hodin. OSetrenie proti sarkoptovému a otodektovému
svrabu sa musi aplikovat’ v 10-dennom intervale, kym nie su dve nasledné vySetrenia negativne. Na
liecbu otodektového svrabu treba roztok aplikovat’ na miesto 1ézie vo vonkajSom zvukovode. Osetrit’
obe usi. Usnice je vhodné osetrit’ znovu po siedmich diioch.

Postrek okolia:

Okolie zvierat postriekat’ roztokom veterinarneho lieku zriedeného v pomerel:400 (1 liter na 400
litrov vody) v 2 — 3 tyzdennom intervale. Jedno oSetrenie vyrazne obmedzi mnozstvo much na 2 — 3
tyZdne.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Veterinarny lick moze sposobit’ mierne podrazdenie oci alebo sliznice, ak sa nepouzije v sulade s
navodom alebo do6jde k vdychnutiu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QP53AC08

4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je zmes uc¢innych latok, ktoré sa absorbuju cez kozu zvierat a i€inne pdsobia proti
ektoparazitom na zvieratach a v ich okoli a maju rychly u¢inok proti lietajucemu hmyzu. Vehikulum
piperonyli butoxidum znasobuje ucinnost’ tetrametrinu a inych pyretroidov znizenim ich
fotosensibility.

Veterinarny lick okamzite zneskodnuje ektoparazity a poskytuje dlhodobu ochranu proti novému
napadnutiu parazitmi. Doba tejto ochrany zavisi do ur¢itej miery od sposobu lieCby a situacie v chove
zvierat.

Veterinarny liek je Sirokospektralne ektoparazitikum. Ma vynikajicu u€innost’ proti mucham
(Stomoxys calcitrans, Musca domestica, Haematobia irritants, Musca autumnalis, Tabanidae spp.),
blcham (Ctenocephalides spp.), v§iam (Haemetopinus, Damalinia), svrabu (Sarcoptidae,
Psoroptidae), roztocom (Demodicidae) a kliestom (Ixodidae).



4.3  Farmakokinetika
Veterinarny liek sa rychlo sa metabolizuje a vylucuje z obehu a tkaniv.
Enviromentalne vlastnosti

Veterinarny liek je toxicky pre ryby a véely. Nekontaminovat’ vodu veterinarnym liekom alebo
pouzitymi nddobami pred ich zneskodnenim.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: ihned’ spotrebovat'..

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Ampulky z hnedého skla. Vonkajsi obal: papierova Skatul’a.
Plastova fl'asa.

Verlkosti baleni:

5 ampuliek s objemom 5 ml
100 ampuliek s objemom 5 ml
Frasa s objemom 1|

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze méze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Zabraiite kontaminacii vody veterinarnym liekom alebo pouZzitymi nadobami pred ich zneskodnenim.
Odpad pochadzajtci z veterinarneho lieku alebo nadbyto¢ny pracovny roztok nelikvidujte
prostrednictvom verejnej kanalizicie. Zabrante uniku veterinarneho lieku do vodnych tokov, kanalov,
odvodnovacich systémov, pramenov alebo jazier. Veterinarny liek je vysoko toxicky pre vodné
organizmy, jeho vstup do vodnych ekosystémov moze byt pri¢inou dlhotrvajicich zmien v zivotnom
prostredi.



Pracovny roztok by mal byt pred likvidaciou neutralizovany hydrolyzou v alkalickom prostredi.
Hydroxid sodny (5% luh sodny) alebo nasyteny uhli¢itan sodny (7-10% so6da na pranie) moze byt
pouzity na bezpecnu degradaciu ucinnych latok.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/444/92-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/07/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katula,
Plastova fl’asa

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOSTOMOSAN koncentrat na dermalny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
U&inné latky:

Cypermetrin 50 mg
Tetrametrin 5 mg

3. VELEKOST BALENIA

5x5 mi
100x5 ml
1l

4, CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Dermalne pouzitie, postrek alebo kupel’.
Postrek okolia.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom nariedeni ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/444/92-S

115.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena ampulka 5 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOSTOMOSAN

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Cypermetrin 50 mg/ml
Tetrametrin 5 mg/ml

5mi

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
5x5ml, 100 x5 ml
= oznacenie vnutorného obalu 11

1. Nazov veterinarneho lieku

NEOSTOMOSAN koncentrat na dermalny roztok

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U¢inné latky:
Cypermetrin 50 mg

Tetrametrin 5mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 3 mg

Zlty az Zltohnedy roztok.

Bl Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Prevencia a likvidacia zvy$eného vyskytu bich, kliestov a vsi, lietba demodikozy, sarkoptového a
otodektového svrabu.

Postrek okolia proti mucham.

5. Kontraindikacie

Liek je extrémne toxicky pre macky.

Liek moze byt’ pre macky nebezpecny aj po kontakte s oSetrenym psom.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Veterinarny liek mdze drazdit’ kozu, sliznice a alergizovat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pyretroidy mézu spdsobit’ pocit palenia a svrbenia koze.

Veterinarny liek mdze drazdit’ kozu, sliznice a alergizovat’.

Veterindrny liek moze spdsobit’ mierne az zdvazné podrazdenie o¢i.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na pyretroidy by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipulécii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z:
ochranného odevu, ochrannych okuliarov a gumovych alebo latexovych rukavic.




Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami a pokozkou.

Zabrante vdychovaniu vyparov alebo postreku. V pripade vdychnutia veterinarneho lieku moze dojst’
poskodeniu pltc.

Zabrante pozitiu veterinarneho lieku.

V pripade zasiahnutia o¢i, vyplachujte zasiahnuté oko pradom vody aspoii po dobu 20 mintt. Ak
podrazdenie pretrvava, ihned vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Po inhalacii veterinarneho lieku sa méze objavit’ vytok z nosa alebo svrbenie hrdla. Ak podrazdenie
pretrvava, presufite postihnuti osobu na éerstvy vzduch. Postihnuty by mal byt pod dohl'adom. Ak
priznaky pretrvavaju, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekdrovi pisomnt informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade zasiahnutia pokozky umyte zasiahnutt ¢ast’ tela mydlom, oplachnite va¢§im mnozstvom
vody a odstrafite kontaminovany odev, ktory je v priamom kontaktu s pokozkou.

V pripade pozitia malého mnozstva veterindrneho lieku alebo v pripade oneskorenej liecby, podajte
postihnutému cierne uhlie alebo prehanadlo. Po poziti nevyvolavajte zvracanie, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom nefaj¢it, nejest’, nepit’. Po manipulacii s veterinarnym liekom si
dokladne umyte ruky vodou a mydlom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Veterinarny liek neaplikujte v blizkosti povrchovych vod. Vodu, ktorti pouzijete na oCistenie
kontaminovaného naradia, odstrante podl'a navodu, aby sa zabranilo kontaminéacii Zivotného
prostredia.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Predavkovanie:
Veterinarny lick moze sposobit’ mierne podrazdenie oci alebo sliznice, ak sa nepouzije v sulade s
navodom alebo do6jde k vdychnutiu.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézZete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a
lieciv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail:
neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Dermalne pouzitie, postrek alebo kupel.
Len na vonkajsie pouZitie.
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Na umyvanie, namacanie a postrek povrchu tela psov treba pouzit’ roztok veterinarneho lieku
zriedeného v pomere 1:200. V pripade vyskytu blch a v§i je nutné aplikovat’ riedeny veterinarny liek
na cely povrch tela a vystriekat’ budu psa.

Aby sa zabranilo opdtovnému vyskytu bich, oSetrenie by sa malo zopakovat’ po 2-3 diioch.

Klieste su usmrtené v priebehu niekol’kych hodin. OSetrenie proti sarkoptovému a otodektovému
svrabu sa musi aplikovat’ v 10 - dennom intervale, kym nie st dve nésledné vySetrenia negativne. Na
lie¢bu otodektového svrabu treba roztok aplikovat’ na miesto 1ézie vo vonkajSom zvukovode. Osetrit’
obe usi. Usnice je vhodné osetrit’ znovu po siedmich diioch.

Postrek okolia:
Okolie zvierat postriekat’ roztokom veterinarneho lieku zriedeného v pomerel:400 (1 liter na 400

litrov vody) v 2 — 3 tyzdennom intervale. Jedno osetrenie vyrazne obmedzi mnozstvo mich na 2 — 3
tyzdne.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fI'asi po Exp

Cas pouzitelnosti po zriedeni podl'a navodu: ihned’ spotrebovat.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné
vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

Zabraiite kontaminacii vody veterinarnym liekom alebo pouZzitymi nadobami pred ich zneskodnenim.
Odpad pochadzajuci z veterinarneho lieku alebo nadbyto¢ny pracovny roztok nelikvidujte
prostrednictvom verejnej kanalizicie. Zabrante uniku veterinarneho lieku do vodnych tokov, kanalov,
odvodiovacich systémov, pramenov alebo jazier. Veterinarny liek je vysoko toxicky pre vodné
organizmy, jeho vstup do vodnych ekosystémov moze byt pri¢inou dlhotrvajiicich zmien v Zivotnom
prostredi.
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Pracovny roztok by mal byt pred likvidaciou neutralizovany hydrolyzou v alkalickom prostredi.
Hydroxid sodny (5% luh sodny) alebo nasyteny uhli¢itan sodny (7-10% so6da na pranie) moze byt
pouzity na bezpecnu degradaciu u¢innych latok.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/444/92-S

Velkosti baleni:

5 ampuliek s objemom 5 ml

100 ampuliek s objemom 5 ml

Frasa s objemom 1 |

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registrcii a kontaktné (idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Tel: 00 800 35 22 11 51, Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Ceva Phylaxia Veterinary Biologicals Co., Ltd., Szallas ut. 5, 1107 Budapest, Mad’arsko

17. DalSie informacie
Enviromentalne vlastnosti

Veterinarny liek je toxicky pre ryby a véely. Nekontaminovat’ vodu veterinarnym liekom alebo
pouzitymi nddobami pred ich zneSkodnenim.

12


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com
mailto:ceva@ceva-ah.sk

