VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ATONYL 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
neostigmino metilsulfato............cccceevvreierirennne. 1,5 mg;

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato (E218)................. .1,0 mg;

propilo parahidroksibenzoato..............ccccceveeneenn. 0,2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, avims ir ozkoms gydyti, esant didziojo prieskrandZio ir zarny atonijai.
Arkliams gydyti, esant Zarny ir Slapimo piislés atonijai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant mechaninei virSkinimo trakto ar §lapimo taky obstrukcijai, peritonitui ir
abejojant ar Zarny sienelé gyvybinga.

Negalima naudoti gyvuliams vaikingumo laikotarpiu. Zr. 4.7 p.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Gyvulius reikia stebéti dél cholinerginio poveikio pasireiskimo (zr. p. 4.10), nes nepageidaujamas
poveikis priklauso nuo dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Neostigminas yra acetilcholinesterazés fermento inhibitorius. Sio vaisto negalima naudoti Zmonéms,
kuriems gydytojas pataré¢ nedirbti su anticholinesterazinémis medziagomis.

Neostigminas ir parahidroksibenzoinés rtigsties esteriai gali sukelti alergines reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas neostigminui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy,
turi vengti sglycCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Atsitiktinai jsiSvirkStus reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nepalankios reakcijos neostigminui priklauso nuo dozés ir susijusios su per didele cholinergine
stimuliacija. (Zr. 4.10 p.)

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su kitais cholinesterazés inhibitoriais arba su depoliarizuojanciais nervo ir
raumens jungties blokatoriais (sukcinilcholinu).

Kortikosteroidai gali mazinti neostigmino anticholinesterazinj veikimg. Nutraukus kortikosteroidy
naudojima, neostigminas gali padidinti anticholesterazés aktyvuma.

Teoriskai dekspantenolis gali papildyti neostigmino poveik].

Parenteraliai naudojamas magnis antagonizuoja neostigmino anticholinesterazinj poveikj, nes jis
slopina raumeny ir kauly sistemg.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda arba j raumenis.
0,022 mg (22 pg) neostigmino metilsulfato/kg kiino svorio (atitinka 0,15 ml/10 kg kiino svorio).
Kamstelj galima saugiai pradurti iki 30 karty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

viduriavimas, vyzdzio iSsiplétimas, dusulys, bradikardija, sumazéjes kraujospudis. Mirtis iStinka dél
kvépavimo nepakankamumo.

PrieSnuodis — atropinas.

Naudodamas §j veterinarinj vaistg veterinarijos gydytojas privalo turéti injekcinio atropino.

4.11. ISlauka
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES



Farmakoterapiné grupé: anticholinesterazés.
ATCvet kodas: QNO7AA01

5.1. Farmakodinaminés savybés

Neostigminas yra anticholinesteraziné medziaga. Ji jungiasi su cholinesteraze ir neleidzia jai
suskaidyti neuromediatoriaus acetilcholino.

10-30 min. po vaisto susvirk§timo jis sukelia zarnyno lygiyjy raumeny susitraukimus ir padidina
peristaltika bei sekrecija.

Kvépavimo sistemoje jis sukelia bronchy lygiyjy raumeny susitraukimus, padidina virpamojo epitelio
blakstienéliy aktyvuma ir bronchy sekrecija.

Slapimo organy sistemoje jis sukelia lygiyjy $lapimo piislés raumeny susitraukimus.

Jis veikia pries skeleto raumeny relaksantus.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Paskirties gyviiny riisims informacijos néra.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas
Metilo parahidroksibenzoatas (E218),
propilo parahidroksibenzoatas,

natrio chloridas,

propileno glikolis,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 paros.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo tamsaus stiklo flakonai, uzkimsti I tipo Ph. Eur. brombutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais su nupléSiamais dangteliais.

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu flakonu, kuriame yra 40 ml vaisto.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4 43205 Reus

ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2567/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-12-17

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-02-22

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

I8davimo salygos. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

gydytojui.

v —



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ATSKIRA DEZUTE 50 ML FLAKONUI (KURIAME YRA 40 ML VAISTO)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ATONYL 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas
Neostigmino metilsulfatas

(2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
neostigmino metilsulfato...........ccceevvveieineennane. 1,5 mg

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 x 40 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 paras.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CENAVISA, S.L.
C/ dels Boters 4 43205 Reus
ISPANIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2567/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml flakono, kuriame yra 40 ml vaisto, etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ATONYL 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas
Neostigmino metilsulfatas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Neostigmino metilsulfato 1,5 mg/ml

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

40 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda arba j raumenis.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 paras.

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
ATONYL 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
CENAVISA, S.L.

C/dels Boters 4 43205 Reus

ISPANIJA

Tel. 0034 977 75 72 73

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ATONYL 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas

Neostigmino metilsulfatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

neostigmino metilsulfato...........cccceevvveiieneennnnne. 1,5 mg;
pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218).................. 1,0 mg;
propilo parahidroksibenzoato............c...cccvennenee. 0,2 mg.
Kity pagalbiniy medziagy q.s.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, avims ir ozkoms gydyti, esant didZiojo prieskrandzio ir Zarny atonijai.
Arkliams gydyti, esant Zarny ir Slapimo piislés atonijai.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant mechaninei virSkinimo trakto ar Slapimo taky obstrukcijai, peritonitui ir
abejojant ar zarny sienelé gyvybinga.

Negalima naudoti gyvuliams vaikingumo laikotarpiu. Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui
veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepalankios reakcijos neostigminui priklauso nuo dozés ir susijusios su per didele cholinergine
stimuliacija. (Zr. skyriy “Perdozavimas”).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),



- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikij, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti po oda arba j raumenis.
0,022 mg (22 ug) neostigmino metilsulfato/kg kiino svorio (atitinka 0,15 ml/10 kg kiino svorio).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Gumos kamstelj galima saugiai pradurti iki 30 karty.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Gyvulius reikia stebéti dél cholinerginio poveikio pasireiSkimo (zr. skyriy “Perdozavimas”™), nes
nepageidaujamas poveikis priklauso nuo dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Neostigminas yra acetilcholinesterazés fermento inhibitorius. Sio vaisto negalima naudoti zmonéms,

kuriems gydytojas pataré¢ nedirbti su anticholinesterazinémis medziagomis.

Neostigminas ir parahidroksibenzoinés riigsties esteriai gali sukelti alergines reakcijas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas neostigminui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Atsitiktinai jsiSvirkStus reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.



Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su kitais cholinesterazés inhibitoriais arba su depoliarizuojanciais nervo ir
raumens jungties blokatoriais (sukcinilcholinu).

Kortikosteroidai gali mazinti neostigmino anticholinesterazinj veikimg. Nutraukus kortikosteroidy
naudojima, neostigminas gali padidinti anticholesterazés aktyvuma.

Teoriskai dekspantenolis gali papildyti neostigmino poveikj.

Parenteraliai naudojamas magnis antagonizuoja neostigmino anticholinesterazinj poveikj, nes jis
slopina raumeny ir kauly sistema.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

viduriavimas, vyzdzio iSsiplétimas, dusulys, bradikardija, sumazéjes kraujospuidis. Mirtis iStinka dél
kvépavimo nepakankamumo.

PrieSnuodis — atropinas.

Naudodamas §j veterinarin] vaistg veterinarijos gydytojas privalo turéti injekcinio atropino.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kkitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2024-02-22

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu flakonu, kuriame yra 40 ml vaisto.

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Skirta naudoti veterinarijos gydytojui arba tiesiogiai priziurint veterinarijos gydytojui.
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