PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOSTOMOSAN koncentrat pro ptipravu kozniho roztoku

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Cypermethrinum 50 mg

Tetramethrinum 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Butylhydroxytoluen (E 321) 3 mg

Piperonyl butoxid

Anhydrid kyseliny octové

Geronol FF/4

Geronol MS

Parafin tekuty

Koncentrat aromatickych uhlovodikt

Zluta az zlutohnéda &ira kapalina bez sedimentu.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Psi: prevence a likvidace zvySeného vyskytu blech, klist'at a v§i, [é¢ba demodikdzy, sarkoptového a
otodektového svrabu.

Posttik okoli proti moucham.

3.3 Kontraindikace

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
Nepouzivat u kocek!

3.4  Zvlastni upozornéni

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je extrémné jedovaty pro kocky.

Veterinarni 1éCivy pripravek mtze byt pro ko¢ky nebezpecny i po kontaktu s oSetfenym psem.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek muze drazdit kiizi, sliznice a alergizovat.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:
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Pouze k zevnimu pouziti.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Veterinarni 1éCivy ptipravek mize drazdit kiizi, oci, sliznice a byt $kodlivy po poziti. Pyrethroidy mohou
zpisobit pocit paleni a svédeéni kiize. Veterinarni 1éCivy piipravek miZze zplsobit mirmmé az zavazné
podrazdéni o¢i. V piipad¢ vdechnuti veterinarniho 1é¢ivého veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mize dojit
k poskozeni plic. Po inhalaci veterinarniho 1é¢ivého pripravku se mohou objevit vytoky z nosu nebo
svédeéni hrdla.

Zabrante kontaktu veterinarniho léc¢ivého ptipravku s o¢ima a pokozkou, sliznicemi, jeho poziti
a vdechovani vypart nebo postiiku.

Lidé se znamou precitlivélosti k pyretroidiim by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pfimy kontakt veterinarniho 1éCivého pfipravku s pokozkou by mél byt omezen na minimum. Pfi
nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z pracovniho odévu, ochrannych bryli a gumovych ¢i latexovych rukavic.

V ptipadé zasazeni o¢i vyplachujte zasazené oko proudem vody alespoii po dobu 20 minut. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati.

V ptipadé¢ inhalace presuiite postizenou osobu na cerstvy vzduch. Postizeny by mél byt pod dohledem.
V ptipadé potieby vyhledejte 1ékarte.

V piipadé potiisnéni pokozky omyjte zasazenou ¢ast téla mydlem, oplachnéte vétsim mnozstvim vody
a odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.

V pripadé poziti malého mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo v ptipadé opozdéné 1€cby,
podejte postizenému ¢erné uhli nebo projimadlo. Po poziti nevyvolavejte zvraceni, vyhledejte okamzité
lIékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pti nakladéni s veterinarnim 1éCivym piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si dikladné umyijte ruce vodou a mydlem.

Zvlastni opati‘eni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek neaplikujte v blizkosti povrchovych vod. Zabrante kontaminaci vodnich
tokll veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo odpadem, ktery pochazi z tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Neznama ¢etnost Podrazdéni oci!
(z dostupnych udaji nelze urcit) Zanét sliznic!

! Pokud je ptipravek pouzit netedény, vdechnut nebo pouzit v rozporu s uvedenymi pokyny.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéastupci, nebo ptfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Lze pouzit béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani



Kozni podani, postiik nebo koupel.

K myti, namaceni a postfiku povrchu téla psti je tfeba pouzit roztok veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
fedény v

pomeéru 1:200 (tj. 1 ampulka do 400 ml vody).

V ptipad¢ vyskytu blech a vsi je nutné aplikovat fedény veterinarni 1€Civy ptipravek na cely povrch
téla psa a vystiikat jeho boudu. V zajmu prevence opakovaného vyskytu blech je tieba osetfeni po 2-3
dnech opakovat.

Klistata jsou zneskodnéna v prubehu nékolika hodin.

Osetieni proti sarkoptovému a otodektovému svrabu musi byt aplikovano v 10dennim intervalu,
dokud nejsou dvé nasledna vysetieni negativni. K 1€¢bé otodektového svrabu je téeba roztok aplikovat
na misto 1éze ve vnéj$im zvukovodu. OSetfit obé usi. Usni boltec je vhodné osetfit znovu po sedmi
dnech.

Postiik okoli:

Postiikat okoli zvifat roztokem veterindrniho 1é¢ivého piipravku fedénym v poméru 1:400 (1 [ na 400 1
vody) v

2-3tydennim intervalu. Jedno oSetfeni vyrazn€¢ omezi mnozstvi much na 2-3 tydny.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Neni znamé zadné specifické antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP53AC30
4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je smés u¢innych latek, které se absorbuji pres klizi zvirat a u¢inn¢ ptisobi
proti ektoparazitiim na zvifatech a v jejich okoli a maji rychly ucinek proti létajicimu hmyzu.
Vehikulum piperonyli butoxidum znéasobuje G¢innost tetramethrinu a jinych pyretroidt snizenim jejich
fotosensibility.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek okamzité zneSkodnuje ektoparazity a poskytuje dlouhodobou ochranu
proti novému napadeni parazity. Doba této ochrany zavisi, do urc¢ité miry, na zptisobu 1écby a situaci v
chovu zvifat.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je Sirokospektralni ektoparazitikum. Ma vynikajici i¢innost proti
moucham (Stomoxys calcitrans, Musca domestica, Haematobia irritants, Musca autumnalis,
Tabanidae spp.), blecham (Ctenocephalides spp.), vSim (Haemetopinus, Damalinia), svrabu
(Sarcoptidae, Psoroptidae), rozto¢im (Demodicidae) a klistatim (Ixodidae).

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je idealni insekticid diky svym vlastnostem:

- v riiznych podminkach je vysoce u€inny proti artropodim,

- ma Siroké ektoparazitarni spektrum,

- snadno se aplikuje.

4.3 FarmakoKkinetika



Veterinarni lé¢ivy piipravek se rychle metabolizuje a vylucuje z obéhu a tkani.

Environmentalni vlastnosti

Veterinarni 1éCivy pripravek je vysoce toxicky pro vcely a vodni organismy, jeho vstup do vodnich
ekosystémi muze byt pti¢inou dlouhotrvajicich zmén v zivotnim prostiedi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

Chraite pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

5 x 5 ml — ampulka z hnédého skla, baleno po 5 kusech do kartéonové krabice.

100 x 5 ml — ampulka z hnédého skla, baleno po 100 kusech do kartonové krabice.
1 x 1000 ml — plastova lahev

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny
pro ryby a dalsi vodni organismy.

Pracovni roztok by mél byt pied likvidaci neutralizovan hydrolyzou v alkalickém prostiedi. Hydroxid
sodny (5% louh sodny) nebo nasyceny uhlic¢itan sodny (7-10% soda na prani) miize byt pouzit

k bezpecné degradaci ucinnych latek.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.



7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/444/92—-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8.7.1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

