1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOSTOMOSAN, concentrat emulsionabil pentru solutie externa pentru cai, cdini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml contine
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Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat emulsionabil.
Lichid clar, fara sediment, de culoare galbena sau galben-brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Cali, céini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

NEOSTOMOSAN are urmatoarele indicatii:

Cai: pentru prevenirea si combaterea raiei, paduchilor, capuselor si a mustelor.

Caini si pisici: pentru prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi, purici i capuse; tratamentul
demodeciei si al raiei sarcoptice otodectice.

Sprayerea adaposturilor animalelor pentru combaterea insectelor zburatoare.

4.3 Contraindicatii
A nu se administra la animalele destinate consumului uman sau care produc alimente pentru consum uman.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizarea la animale

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

Produsul este inflamabil.

Solutia de lucru trebuie folositd in 24 de ore de la preparare.

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

Purtati manusi in timpul manipularii produsului. Evitati contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau
mucoasele. Spélati manile dupa utilizare. Spélati stropii de pe piele cu multa apa.

Solutia de lucru trebuie folosita in 24 de ore de la preparare. Este toxic pentru pesti si albine. Nu contaminati
puturile si alte surse de apa cu NEOSTOMOSAN sau cu containerele goale.

Neutralizati produsul amestecand 1 kg de var cu 100 litri solutie de lucru. in 48 de ore ingredientul activ va fi
complet neutralizat

In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

4.6 Reactii adverse ( frecventa si gravitate)
Produsul poate cauza o usoara iritare a ochilor sau a mucoasleor in cazul administrarii acestuia nediluat sau in

cazul inhalarii.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie



Produsul poate fi folosit perioada de gestatie.
A nu se utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare prin aspersare sau imbdiere.

NUMAI PENTRU UZ EXTERN.

Cai: pentru combaterea mustelor si a ectoparazitilor, spalati suprafata corporala a animalelor cu o solutie de
NEOSTOMOSAN 1in dilutie de 1:400 (1 litru Neostomosan la 400 litri de apd). Repetati tratamentul la un
interval de 3 zile.

Caini si pisici: se va folosi dilutia de 1:200 pentru imbaieri, spalari si aspersari. In caz de infestatie cu purici si
paduchi, se va trata toatd suprafata corporala a animalului cat si zgarda. Capusele cad singure dupa cateva ore
de la tratament. Cu un singur tratament se evitd o reinfestare pentru urmatoarele 2-3 zile. Daca este necesar,
repetati tratamentul. Tratamentul contra raiei sarcoptice si demodectice trebuie facut cu rapel la un interval de
10 zile, pana cand doua examene consecutive de diagnosticare a raiei vor prezenta rezultate negative. Pentru
raia 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.

Sprayerea adaposturilor destinate animalelor se face cu o solutie de NEOSTOMOSAN in dilutie de 1:400 (1
litru Neostomosan® la 400 litri de apa) la un interval de 2 - 3 saptimani. O singurd administrare are ca rezultat
o reducere considerabild a populatiei de muste, pentru o perioada de aproximativ 2-3 sdptdmani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Produsul poate cauza o usoara iritare a ochilor sau a mucoasleor in cazul administrarii acestuia nediluat sau in
cazul inhalarii.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
A nu se administra la animalele destinate consumului uman sau care produc alimente pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiparazitare, insecticide si repelenti, piretrine si piretroide, combinatii de
piretrine
Cod ATC vet : QP53AC30

5.1 Proprietati farmacodinamice
Neostomosan este un produs ce contine ca substante active transmix si tetrametrin, fiind un insecticid cu
spectru larg. Are o eficienta foarte mare impotriva mustelor (Stomoxys calcitrans, Musca domestica,
Haematobia irritants, Musca autumnalis, Tabanidae spp.), puricilor (Ctenocephalides spp.), capuselor
(Haematopinus, Damalinia), railor (Sarcoptidae, Psoroptidae), demodicozei (Demodicidae) si capselor
(Ixodidae).
Neostomosan este un insecticid care poseda urmatoarele proprietati:

* este foarte eficient impotriva artropodelor dar inofensiv asupra mamiferelor (are un index de siguranta

foarte mare)

* are un spectru insecticid foarte mare

* ¢ usor de administrat

* este metabolizat si eliminat rapid din circulatie si tesuturi.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Transmix poat e fi absorbit prin pielea animalelor si prin urmare poate exercita un efect insecticid asupra
insectelor de pe animal si din addpostul acestora. Tetrametrin este absorbit rapid prin piele si are un efec rapid
asupra insectelor. Unul din excipienti, piperonil-butoxidul mareste efectul tetrametrinului si al altor piretroide



Pe langa efectul imediat exercitat asupra ectoparazitilor Neostomosan permite o protectie de lungd durata
impotriva reinvaziei acestora. Durata acestei perioade de protectie depinde, Intr-o anumitd masura, de modul in
care s-a facut tratamentul si de conditiile de intretinere a animalelor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Piperonil butoxid, anhidrida acetica, butilhidroxitoulen, Genorol MS, ulei de parafina, Genorol FF/4, Solvesso
100

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor : 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita Intr-un loc ricoros si intunecos, la o temperaturd sub 25° C. A se feri de inghet.
Inchideti bine bidonul dupa utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului

Fiola de sticla colorata de 5 ml

Bidon de aluminiu de 1L si 5L

Bidon de COEX de 1L si 5L.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau

a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.08.1996 / 25.10.2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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