| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOSKILAB 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZziagos:

neostigmino metilsulfato .................... .1,5 mg,
atitinka 1,0 mg neostigmino;

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato (E 218) .............. 1,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato ......................... 0,2 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas
Skaidrus ir bespalvis daleliy neturintis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1  Paskirties gyvany risis (-ys)

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

* Galvijai, avys ir ozkos:
- didziojo prieskrandzio atonija,
- zarnyno atonija.

* Arkliai:
- zarnyno atonija,
- Slapimo puslés atonija.

4.3  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant mechaninei virSkinimo trakto arba $lapimo taky obstrukcijai, peritonitui arba
abejotinam Zarnyno sienelés gyvybingumui.

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

Negalima naudoti arkliams zarnyno proksimalinés dalies sutrikimy atvejais.

Negalima naudoti vaikingoms ir zindan¢ioms pateléms (zr. 4.7 p.)



4.4  Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5  Specialiosios naudojimo atsargumo priemoneés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Reikia stebéti, ar gyviinui neatsiranda cholinerginiy reiskiniy (zr. 4.6 p.), nes nepalankus poveikis yra
susijes su doze.
Esant toliau nurodytoms biikléms, vaistg reikia naudoti atsargiai:
- bronchy astma (daugiausia arkliams),
- Sirdies aritmija (bradikardijos rizika),
- peptinés opos liga (dél sustipréjusios skrandzio sekrecijos).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Neostigminas yra fermento acetilcholinesterazés inhibitorius. Negalima naudoti $io veterinarinio vaisto,
jeigu gydytojo patarta nedirbti su anticholinesterazinémis medziagomis.

Neostigminas, propilenglikolis ir parahidroksibenzoinés riigsties esteriai gali sukelti alergines reakcijas.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas neostigminui arba bet kuriai pagalbinei medziagai, turi
vengti saglycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né§¢ios moterys.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, gali pasireiksti Sie nepalankiis poveikiai: miozé, virSkinimo trakto sutrikimai
(pykinimas, vémimas, viduriavimas), raumeny méslungis arba fascikuliacijos. Reikia nedelsiant kreiptis
1 gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

4.6  Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nepalankios reakcijos ] neostigming priklauso nuo dozés ir yra susijusios su per dideliu cholinerginiu
stimuliavimu (Zr. 4.10 p.).
Naudojant terapines dozes, nepalankiis poveikiai yra reti.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

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

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

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

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo metu.

Negalima naudoti laktacijos metu, nes paskirties gyviiny rasiy zindantiems jaunikliams nebuvo
nustatyta tolerancija veterinariniam vaistui.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su cholinesterazés inhibitoriais arba depoliarizuojanciomis nervy ir raumeny
jungtis blokuojan¢iomis medziagomis (sukcinilcholinu).

Kortikosteroidai gali silpninti anticholinesterazinj neostigmino poveikj. Nutraukus gydyma
kortikosteroidais, gali sustipréti anticholinesterazinis neostigmino poveikis.

Magnis, naudojamas parenteriniu biidu, dél tiesioginio skeleto raumenis slopinanéio poveikio veikia
prieSingai nei neostigminas, kuriam biidingas anticholinesterazinis poveikis.
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Atropinas neutralizuoja muskarininj neostigmino poveikj.
4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis arba po oda.
0,022 mg/kg kiino svorio neostigmino metilsulfato arba 0,015 mg/kg kiino svorio neostigmino (atitinka
0,15 ml/10 kg kiino svorio veterinarinio vaisto).

Veterinarijos gydytojas turi koreguoti dozavimo reikalavimus.

Gumin;j flakono kamstelj galima saugiai pradurti ne daugiau kaip 20 karty.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

kolika, viduriavimas, miozé, dusulys, bradikardija, hipotenzija, bronchy spazmas. Mirtis gali iStikti dél
kvépavimo nepakankamumo. Perdozavimo atveju galima naudoti atroping, kad neutralizuoti
muskarininj neostigmino poveikj.

4,11 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams - O pary.
Pienui - 0 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: anticholinesterazés.
ATCvet kodas: QNO7AAO01.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Neostigmino metilsulfatas yra anticholinesterazé. Jis veikia prisijungdamas prie kai kuriy
cholinesterazés molekulés tasky, taip neleisdamas jai reaguoti su acetilcholinu. Vaistas blokuoja
acetilcholinesterazés veikligja struktirg, todél fermentas daugiau nebegali suskaidyti acetilcholino
molekuliy, prie§ joms pasiekiant posinapsinés membranos receptorius. D¢l to, uZzblokavus
acetilcholinesterazg, acetilcholinas gali prisijungti prie keliy receptoriy ir paskatinti raumeny
susitraukimg. Be to, neostigminas netiesiogiai stimuliuoja ir nikotininius, ir muskarininius receptorius.
Neostigminas turi ketvirtinj azoto atoma; taigi jis yra polinis ir neprasiskverbia per hematoencefalinj
barjerg bei nepatenka j CNS.

Anticholinesterazinio poveikio intensyvumas bei trukmé priklauso nuo jungimosi intensyvumo ir
savaiminio $io jungimosi grjztamumo greicio.

- Virskinimo trakte tai sukelia zarnyno lygiyjy raumeny skaiduly susitraukima, kuris yra
savaiminio griztamojo pobudzio. Taigi sustipréja peristaltikos judesiai bei sekrecija (pragjus 10—
30 minuciy po parenterinio naudojimo).

- Kvépavimo takuose tai sukelia bronchy lygiyjy raumeny susitraukimg, padidina virpamojo
epitelio aktyvumga ir bronchy sekrecijg.

- Kraujotakos sistemoje tai lemia Sirdies susitraukimy daZznio bei kontraktiliskumo
sumaz¢jimg ir kraujagysliy iSsiplétima.

- Slapimo takuose tai sukelia §lapimo piislés lygiyjy raumeny susitraukima.



- Skeleto raumenims tai sukelia antikurarinj poveikj.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Informacijos apie paskirties gyviiny riisis néra.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Metilo parahidroksibenzoatas (E 218),

propilo parahidroksibenzoatas,

natrio chloridas,

propilenglikolis,

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, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Flakona laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai, uzkimsti I tipo Ph.Eur chlorobutilo gumos kamsteliais ir uzdengti aliuminio
dangteliais.

Pakuodiy dydziai:
kartoniné dézuté su flakonu po 25 ml.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

Labiana Life Sciences, S.A.
Venus, 26. 08228 Terrassa
(Barcelona) Ispanija



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2663/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-05-18

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-05-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Tik veterinariniam naudojimui.
ISdavimo salygos: parduodama tik su veterinariniu receptu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Kartoniné dézuté su 1 flakonu (kuriame yra 25 ml vaisto)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOSKILAB 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms ir arkliams
Neostigmino metilsulfatas

2. VEIKLIOJI (-OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

neostigmino metilsulfato ...................... 1,5 mg,
atitinka 1,0 mg neostigmino.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  PAKUOTES DYDIS:

1x25ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai.

o o e ol

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

s.C., i.m.
Pries$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams - 0 pary,
pienui - 0 val..



‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius reikia sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki: ....

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO

VAISTO AR ATLIEKU

Atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Labiana Life Sciences, S.A.
Venus, 26. 08228 Terrassa
(Barcelona) Ispanija

‘ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2663/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

{25 ml flakonas}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOSKILAB 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms ir arkliams
Neostigmino metilsulfatas

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

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

neostigmino metilsulfato ...................... 1,5 mg,
atitinka 1,0 mg neostigmino.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

25 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C., .m.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams -0 pary.
Pienui - 0 val..

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius reikia sunaudoti per 28 dienas.

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet,
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS:

NEOSKILAB 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms ir arkliams

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;

Labiana Life Sciences, S.A.
Venus, 26. 08228 Terrassa
(Barcelona) Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NEOSKILAB 1,5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms ir arkliams
Neostigmino metilsulfatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

neostigmino metilsulfato ...................... 1,5 mg,

atitinka 1,0 mg neostigmino;

pagalbiniy medziagy:

metilo parahidroksibenzoato (E 218) .............. 1,0 mg,

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

Skaidrus ir bespalvis daleliy neturintis injekcinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

* Galvijai, avys ir oZkos:

- didziojo prieskrandzio atonija,
- zarnyno atonija.

* Arkliai:

- zarnyno atonija,
- Slapimo puslés atonija.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti esant mechaninei virSkinimo trakto arba Slapimo taky obstrukcijai, peritonitui arba

abejotinam zarnyno sienelés gyvybingumui.
Negalima naudoti vaikingoms ir Zindancioms pateléms.
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Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti arkliams zarnyno proksimalinés dalies sutrikimy atveju.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Nepalankios reakcijos ] neostigming priklauso nuo dozés ir yra susijusios su per dideliu cholinerginiu

stimuliavimu (zr. 12 p.).
Naudojant terapines dozes, nepalankiis poveikiai tikétinos retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

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

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

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

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline prane$imo sistema WwWw.vmvt.It.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudojimo budai: Svirksti po oda arba | raumenis.

0,022 mg/kg kiino svorio neostigmino metilsulfato arba 0,015 mg/kg kiino svorio neostigmino (atitinka
0,15 ml/10 kg kiino svorio veterinarinio vaisto).

Veterinarijos gydytojas turi koreguoti dozavimo reikalavimus.

Guminj flakono kamstelj galima saugiai pradurti ne daugiau kaip 20 karty.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams - 0 pary.
Pienui - O pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pakuotg, — 28 dienos.

12.  SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Reikia stebéti, ar gyviinui neatsiranda cholinerginiy reiSkiniy (Zr. 6 p.), nes nepalankus poveikis yra
susijes su doze.
Esant toliau nurodytoms biikléms, vaistg reikia naudoti atsargiai:
- bronchy astma (daugiausia arkliams),
- Sirdies aritmija (bradikardijos rizika),
- peptinés opos liga (dél sustipréjusios skrandzio sekrecijos).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Neostigminas yra fermento acetilcholinesterazés inhibitorius. Negalima naudoti $io veterinarinio vaisto,
jeigu gydytojo patarta nedirbti su anticholinesterazinémis medziagomis.

Neostigminas, propileno glikolis ir parahidroksibenzoinés riigSties esteriai gali sukelti alergines
reakcijas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas neostigminui arba bet kuriai pagalbinei medziagai, turi
vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né§¢ios moterys.

Atsitiktinai jsi§virkStus, gali pasireik$ti Sie nepalankis poveikiai: miozé, virskinimo trakto sutrikimai
(pykinimas, vémimas, viduriavimas), raumeny méSlungis arba fascikuliacijos. Reikia nedelsiant kreiptis
1 gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo metu.

Negalima naudoti laktacijos metu, nes paskirties gyviiny rasiy zindantiems jaunikliams nebuvo
nustatyta tolerancija veterinariniam vaistui.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su cholinesterazés inhibitoriais arba depoliarizuojan¢iomis nervy ir raumeny
jungtis blokuojan¢iomis medziagomis (sukcinilcholinu).

Kortikosteroidai gali silpninti anticholinesterazinj neostigmino poveikj. Nutraukus gydyma
kortikosteroidais, gali sustipréti anticholinesterazinis neostigmino poveikis.

Magnis, naudojamas parenteriniu biidu, dél tiesioginio skeleto raumenis slopinancio poveikio veikia
priesingai nei neostigminas, kuriam biidingas anticholinesterazinis poveikis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai

viduriavimas, miozé, dusulys, bradikardija, hipotenzija, bronchy spazmas. Mirtis gali iStikti dél
kvépavimo nepakankamumo. Perdozavus galima naudoti atroping, kad jis neutralizuoty muskarininj
neostigmino poveikj.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, buitina turéti atropino.

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-05-06

15. KITA INFORMACIJA

Pakuodiy dydziai
Dézuté su flakonu po 25 ml.

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

v —

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

SIA VET-MED

,,areen Park, Dzirnieku iela 24
Marupe, Riga, LV-2167
Latvija
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