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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOSTOMOSAN, koncentruotas tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml koncentruoto tirpalo yra:

Veiklioji (-iosios) medziaga (-0S):

transmikso 50 mg,

tetrametrino 5 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyju medZiagy sudétis

Piperonilio butoksidas

Bevandené acto riigstis

Butilhidroksitoluenas

Parafinas

Geronol FF/4 /| Emulson AG/L, Geronol MS/
Emulson AG/MS, Solvesso 150 arba Solvarex
10 LN

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riasis

Sunims, uzsikrétusiems blusomis, kraujasiurbémis erkémis ir utelémis, gydyti ir profilaktiskai bei
sergantiems demodekoze, sarkoptoze ir otodektoze, gydyti.

Galvijy, aviy, kiauliy ir triusiy aplinkai purksti, norint aplinkoje naikinti muses ir kitus vabzdzius,
blusas ir jy lervas, utéles, plaukagrauzius ir niezy erkes.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti maistiniams gyviinams.

Katés yra jautrios piretroidams ir negali jy metabolizuoti taip gerai kaip Sunys, todél dél galimy
komplikacijy perdozavus labai mazy kaciuky ir serganciy kaciy gydymas turéty biiti vengtinas.
3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rasims

Tik iSoriniam naudojimui. Labai degus.

Toksiskas zuvims ir bitéms. Draudziama nesunaudoto vaisto atliekomis ar nenukenksmintomis
talpyklémis tersti vandens telkinius. Vaistui nukenksminti naudojama 10 g kalkiy 1 1 skiesto skyscio.
Vaisto veikliosios medziagos suskyla per 48 val.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Saugotis, kad vaisto nepatekty i akis ar ant odos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinoma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio

vaisto sauguma. Pranes$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba

nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas:

Galima naudoti Ssuningoms kaléms.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sunis reikia plauti, maudyti arba apipurksti 1:200 skiestu skyséiu. Uzsikrétus blusomis ar utélémis,

turi baiti apdorojamas visas kiino pavirsius, o aptvarai, biida ar guolis — purskiami. Nuo pakartotino

uzsikrétimo vaistas saugo 2—3 dienas. Kraujasiurbés erkés sunaikinamos per kelias valandas.

Nuo sarkoptozés ir demodekozés reikia gydyti kas 10 d., kol dviejy skuteny tyrimy rezultatai bus

neigiami.

Gydant otodektoze sergancius Sunis, skiestg skystj reikia laSinti j abiejy ausy iSorines angas, ant

pazeisty viety. Pakartotinai galima gydyti po 7 d.

Galvijy, aviy, kiauliy ir triusiy laikymo vietas reikia purksti skysciu, atskiestu 1:400 (1 | koncentrato

su 400 | vandens), kas 2—3 savaites. Viena kartg iSpurskus, 2—3 sav. Zenkliai sumazéja musiy

populiacija.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus ar naudojant neskiesta, gali nesmarkiai sudirginti akis ir gleiving.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudejimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. I8lauka

Nenumatyta. Neregistruota naudoti maistiniams gyvinams.



4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QP53AC51.

Preparatas yra plataus veikimo spektro ektoparaziticidinis preparatas, kurio veikliosios medziagos
yra piretroidai, transmiksas ir tetrametrinas. Transmiksas yra absorbuojamas gyviiny epidermio ir
veikia parazituojancius ant gyviino ar aplinkoje esancius vabzdzius. Tertrametrinas taip pat gerai
absorbuojamas epidermio ir veikia skraidanc¢ius vabzdzius. Viena i§ pagalbiniy medziagy,
piperonilio butoksidas, mazina tetrametrino ir kity piretroidy jautruma $viesai ir tuo gerina jy
veikimo efektyvuma. Preparatas veikia ne tik naudojimo metu, bet ilgai apsaugo gyviinus nuo
pakartotino

uzsikrétimo ektoparazitais. Veikimo trukmé priklauso nuo preparato naudojimo biuido ir gyviny
laikymo salygy.

Preparatas efektyviai veikia daugelj ektoparazity: muses (Stomoxys calcitrans, Musca domestica, M.
autumnalis, Haematobia irritans, Tabanidae spp.), blusas (Ctenocephalides spp.), kraujasiurbes
erkes (Ixodidae), plaukagrauzius, utelés (Haematopinus, Damalinia), niezy erkes (Sarcoptidae,
Psoroptidae, Demodicidae).

NEOSTOMOSAN nariuotakojus veikia neurotoksiskai, o Siltakraujams gyviinams yra nepavojingas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti tamsioje, vésioje vietoje. Negalima uzsaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Ampulés po 5 ml kartoninése dézutése po 5 ar 100 vnt., rudi buteliukai po 200 ml, COEX buteliai po
250 ml, 1 ir 5 1, aliumininiai kanistrai po 1 ir 5 1, statinés po 200 1.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/96/0395/001-009

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996-12-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-08-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, BUTELIS, KANISTRAS, STATINE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOSTOMOSAN, koncentruotas tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:

veikliyjy medZiagy:
transmikso 50 mg,
tetrametrino 5 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

5 ampulés po 5 ml

100 ampuliy po 5 ml
Buteliukai po 200 ml
COEX buteliai po 250 mi
COEX buteliaipo 11
COEX buteliai po 5 |
Aliumininiai kanistrai po 1 |
Aliumininiai kanistrai po 5 |
Statinés po 200 1

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, uzsikrétusiems blusomis, kraujasiurbémis erkémis ir utélémis, gydyti ir profilaktiskai bei
sergantiems demodekoze, sarkoptoze ir otodektoze, gydyti.

Galvijy, aviy, kiauliy ir triusiy aplinkai purksti, norint aplinkoje naikinti muses ir kitus vabzdzius,
blusas ir jy lervas, utéles, plaukagrauzius ir niezy erkes.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Plauti, maudyti arba apipurksti.

7.  ISLAUKA

Islauka nenumatyta.
Neregistruota naudoti maistiniams gyviinams.

8. TINKAMUMO DATA




Exp. {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti tamsioje, vésioje vietoje. Negalima uzsaldyti.

10 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/96/0395/001
LT/2/96/0395/002
LT/2/96/0395/003
LT/2/96/0395/004
LT/2/96/0395/005
LT/2/96/0395/006
LT/2/96/0395/007
LT/2/96/0395/008
LT/2/96/0395/009

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOSTOMOSAN

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Transmikso 50 mg,
tetrametrino 5 mg.

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

NEOSTOMOSAN, koncentruotas tirpalas

2. Sudétis

1 ml koncentruoto tirpalo yra:
veikliyjy medziagy:

transmikso 50 mg,
tetrametrino 5 mg;
pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, uzsikrétusiems blusomis, kraujasiurbémis erkémis ir utélémis, gydyti ir profilaktiskai bei
sergantiems demodekoze, sarkoptoze ir otodektoze, gydyti.

Galvijy, aviy, kiauliy ir triusiy aplinkai purksti, norint aplinkoje naikinti muses ir kitus vabzdzius,
blusas ir jy lervas, utéles, plaukagrauzius ir niezy erkes.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti maistiniams gyviinams.
Katés yra jautrios piretroidams ir negali jy metabolizuoti taip gerai kaip Sunys, todél dél galimy
komplikacijy perdozavus labai mazy kaciuky ir serganciy kaciy gydymas turéty biiti vengtinas.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri$iy gyvinams
Tik iSoriniam naudojimui. Labai degus.

ToksiSkas zuvims ir bitéms. DraudZiama nesunaudoto vaisto atliekomis ar nenukenksmintomis
talpyklémis ter$ti vandens telkinius. Vaistui nukenksminti naudojama 10 g kalkiy 1 1 skiesto skyscio.
Vaisto veikliosios medziagos suskyla per 48 val.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Saugotis, kad vaisto nepatekty j akis ar ant odos.

Vaikingumas

Galima naudoti Suningoms kaléms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Perdozavimas
Perdozavus ar naudojant neskiestg, gali nesmarkiai sudirginti akis ir gleiving.
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Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
wWww.vmvt.|t

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Sunis reikia plauti, maudyti arba apipurksti 1:200 skiestu skys¢iu. Uzsikrétus blusomis ar utélémis,
turi buti apdorojamas visas kiino pavirsius, o aptvarai, biida ar guolis — purskiami. Nuo pakartotino
uzsikrétimo vaistas saugo 2—3 dienas. Kraujasiurbés erkés sunaikinamos per kelias valandas.

Nuo sarkoptozés ir demodekozés reikia gydyti kas 10 d., kol dviejy skuteny tyrimy rezultatai bus
neigiami.

Gydant otodektoze sergancius Sunis, skiesta skystj reikia lasinti j abiejy ausy iSorines angas, ant
paZzeisty viety. Pakartotinai galima gydyti po 7 d.

Galvijy, aviy, kiauliy ir triusiy laikymo vietas reikia purksti skysciu, atskiestu 1:400 (1 I koncentrato
su 400 | vandens), kas 23 savaites. Vieng kartg iSpurskus, 2—3 sav. zenkliai sumazéja musiy
populiacija.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

Nenumatyta.

Neregistruota naudoti maistiniams gyviinams.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti tamsioje, vésioje vietoje. Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems

vandens organizmams.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai

Registracijos numeriai:
LT/2/96/0395/001-009

Pakuodiy dydziai:
Ampulés po 5 ml kartoninése dézutése po 5 ar 100 vnt., rudi buteliukai po 200 ml, COEX buteliai po
250 ml, 1 ir 5 1, aliumininiai kanistrai po 1 ir 5 1, statinés po 200 1.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-08-28

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale

Zone Industrielle La Ballastiére,

33500 Libourne,

Pranciizija

Tel: +800 3522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5,

H-1107 Budapest,

Vengrija

17. Kita informacija

Farmakoterapiné grupé: insekticidinés medziagos.
ATCvet kodas: QP53AC51.

Preparatas yra plataus veikimo spektro ektoparaziticidinis preparatas, kurio veikliosios medziagos yra
piretroidai, transmiksas ir tetrametrinas. Transmiksas yra absorbuojamas gyviny epidermio ir veikia
parazituojancius ant gyviino ar aplinkoje esan¢ius vabzdzius. Tertrametrinas taip pat gerai
absorbuojamas epidermio ir veikia skraidancius vabzdzius. Viena i§ pagalbiniy medziagy, piperonilio
butoksidas, mazina tetrametrino ir kity piretroidy jautruma Sviesai ir tuo gerina jy veikimo
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efektyvuma. Preparatas veikia ne tik naudojimo metu, bet ilgai apsaugo gyviinus nuo pakartotino
uzsikrétimo ektoparazitais. Veikimo trukmé priklauso nuo preparato naudojimo btdo ir gyviiny
laikymo salygy.

Preparatas efektyviai veikia daugelj ektoparazity: muses (Stomoxys calcitrans, Musca domestica, M.
autumnalis, Haematobia irritans, Tabanidae spp.), blusas (Ctenocephalides spp.), kraujasiurbes erkes
(Ixodidae), plaukagrauzius, utelés (Haematopinus, Damalinia), niezy erkes (Sarcoptidae, Psoroptidae,
Demodicidae).

NEOSTOMOSAN nariuotakojus veikia neurotoksiskai, o Siltakraujams gyviinams yra nepavojingas.

15



