VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/21/0039
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NEOSKILAB 1,5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Neostigmina metilsulfats..................... 1,5mg
atbilst 1,0 mg neostigmina

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E 218) ................ 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats ............cccccevvnnenn. 0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

Dzidrs un bezkrasains §kidums bez redzamam dalinam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, aitas, kazas un zirgi.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

* Liellopiem, aitam un kazam:

- Spurekla atonija

- Zarnu atonija

* Zirgiem:

- Zarnu atonija

- Urinpisla atonija

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kunga-zarnu trakta un urincelu mehaniskas obstrukcijas un peritonita gadijumos, ka ari
gadijumos, ja rodas Saubas par zarnu sieninas izturibas.

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot zirgiem kunga-zarnu trakta proksimalo traucgjumu gadijuma.

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem (skatit 4.7. apakSpunkta).

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Dzivnieki ir janovéro, lai noteiktu holinergiskas iedarbibas sakumu (skatit 4.6. apak$punktd), jo
blakusparadibas ir saistitas ar devas lielumu.
Lietot §1s veterinaras zales piesardzigi $adu slimibu gadijumos:
- bronhiala astma (galvenokart zirgiem),
- sirds aritmija (bradikardijas risks),
- kunga cula (palielinatas kunga sekrécijas dél).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Neostigmins ir acetilholinesterazes enzima inhibitors. Nerikoties ar $§im veterinarajam zalém, ja arsts
Jums ir ieteicis nestradat ar antiholinesterazes vielam.

Neostigmins, propilénglikols un parahidroksibenzoskabes esteri var izraisit alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret neostigminu vai kadu no paligvielam vajadzetu izvairities
no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Griitnieceém nevajadz&tu rikoties ar §im veterinarajam zalem.

Nejausas pasinjicé$anas gadijuma var rasties sekojoSas blakusparadibas: mioze, kunga-zarnu trakta
traucgjumi (slikta diisa, vemsana, diareja), muskulu krampji vai nekontroléta muskulu raustiSanas.
Nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Neostigmina blakusparadibas ir atkarigas no devas lieluma un ir saistitas ar parmérigu holinergisko
stimulaciju (skatit 4.10. apakSpunkta).
Lietojot zales terapeitiskaja deva, blakusparadibas novérotas reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nelietot griisnibas laika.

Nelietot laktacijas laika, jo So veterinaro zalu panesamiba nav noteikta mérka sugas p&cnacgjiem
ZiSanas vecuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Neievadit vienlaikus ar citiem holinesterazes inhibitoriem vai depolariz€josiem neiromuskularas
blokades lidzekliem (sukcinilholinu).

Kortikosteroidi var samazinat neostigmina antiholinesterazes aktivitati. Partraucot arstéSanu ar
kortikosteroidiem, neostigmins var palielinat antiholinesterazes aktivitati.

Magnija ievadiSana parenterala cela mazina neostigmina antiholinesterazes aktivitati, jo tam ir tieSa
nomacosa ietekme uz skeleta muskuliem.

Atropins atce] neostigmina ietekmi uz muskarina receptoriem.

4.9 Devas un lietoSanas veids



Subkutanai vai intramuskularai lieto$anai.
0,022 mg neostigmina metilsulfata/kg kermena svara (k.sv.) vai 0,015 mg neostigmina/kg k.sv.
(atbilst 0,15 ml zalu/10 kg k.sv.).

Veterinararstam ir japielago nepiecieSama deva.
Flakona gumijas aizbazni var drosi caurdurt Iidz 20 reizém.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesanas gadijuma galvenas klmiskas pazimes ir ievérojams muskulu vajums, vemsana, kolikas,
diareja, mioze, dispneja, bradikardija, hipotensija, bronhospazmas. Elposanas traucgumu dgl var
iestaties nave. PardozeSanas gadijuma neostigmina iedarbibu uz muskarina receptoriem var atcelt ar
atropinu.

4.11 lerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Holinesterazes inhibitori.
ATKvet kods: QNO7AAOL.

5.1 Farmakodinamiskas Tpasibas

Neostigmina metilsulfats ir antiholinesteraze. Tas darbojas, piesaistoties holinesterazes molekulai un
nelaujot tai reagét ar acetilholinu. Zales bloké acetilholinesterazes aktivo vietu, lai enzims nevarétu
noardit acetilholina molekulas, pirms tas sasniedz postsinaptiskas membranas receptorus. Tapéc ar
blokétu acetilholinesterazi acetilholins var piesaistities daziem receptoriem un izraisit muskulu
kontrakciju. Turklat neostigmins netieSi stimulé gan nikotina, gan muskarina receptorus.

Neostigmina strukttira ir Cetrvertigais slapeklis, tapec tas ir polars un neskérso hematoencefalo barjeru
un neiekliist centralaja nervu sistéma.

Holinesterazes inhibitoru iedarbibas intensitate un ilgums ir atkarigs no piesaistiSanas intensitates un $is
piesaistes spontanas atvieno$anas atruma.

- Ta izraisa zarnu gludo muskula Skiedru kontrakcijas, kas veicina spontanu gremosanas
trakta darbibas atjaunosanos. Tapéc palielinas peristaltiskas kustibas un sekrécija (10—30 miniites
péc parenteralas ievadiSanas).

- Elpcelos ta izraisa bronhu gludo muskulu kontrakcijas, ciliaras aktivitates un bronhu
sekrécijas palielinasanos.

- Asinsrites sisteéma ta izraisa sirdsdarbibas paléninasanos, sirds kontrakciju pavajinasanos
un vazodilataciju.

- Urincelos ta izraisa urpiisla gludo muskulu kontrakciju.

- Skeleta muskulos tam ir pretindes iedarbiba.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Informacija par mérka sugam nav pieejama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts



Metilparahidroksibenzoats (E 218)
Propilparahidroksibezoats

Natrija hlorids

Propilenglikols

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecie$ama 1pasa uzglabasanas temperatiira.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Il tipa dzeltena stikla flakons ar Ph.Eur | tipa hlorbutilgumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeéri:
Kartona kaste ar vienu 25 ml flakonu.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Labiana Life Sciences, S.A.

Venus, 26. 08228 Terrassa

(Barselona) Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0039

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30/06/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2021



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.



