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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ATONYL 1,5 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia activa:
Neostigmina, metilsulfato ...........ccccovvvviviininnnnnn 1,5mg

Excipiente(s):

Metil parahidroxibenzoato (E218) ..........c.cccceevenee. 1,0 mg
Propil parahidroxibenzoato ..........c.cccccoevivivvrnnnnnn. 0,2 mg
Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solucéo limpida e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos (cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Bovinos, ovinos e caprinos:

Atonia ruminal
Atonia intestinal

Equinos (cavalos):
Atonia intestinal
Atonia vesical

4.3 Contra-indicacgdes

N&o administrar em casos de obstrucdo mecanica do trato gastrointestinal ou urinario, peritonite e
viabilidade duvidosa da parede intestinal.

N&o administrar em animais gestantes. Ver sec¢éo 4.7.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
O animal deve ser monitorizado para o aparecimento de efeitos colinérgicos (ver seccéo 4.10) visto
gue as reacOes adversas sao relacionadas com a dose.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a neostigmina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

A neostigmina é uma enzima inibidora da acetilcolinesterase. Ndo administrar 0 medicamento
veterinario se 0 médico o informar de que ndo pode manusear substancias anticolinesterases.

A neostigmina e os esteres de acido para hidroxibenzoico podem causar reagdes alérgicas.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

As reagdes adversas & neostigmina sdo dependentes da dose e estdo relacionados com a excessiva
estimulacdo colinérgica. (Ver se¢do 4.10).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muitofrequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) en 10 animais tratados.
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas)

4.7 Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o administrar durante toda ou parte da gestagdo ou lactacéo.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o administrar conjuntamente com outros inibidores de colinesterase, ou com bloqueadores
neuromusculares despolarizantes (succinilcolina).

Os corticosteroides podem diminuir a atividade anticolinesterase da neostigmina. Apos terminar a
terapia corticosteroide, a neostigmina pode causar o aumento da atividade anticolinesterase.
Teoricamente o D-Pantenol pode ter efeitos aditivos com neostigmina.

A administracdo parentérica de magnésio antagoniza o efeito de anticolinesterase da neostigmina
devido ao efeito depressivo no sistema musculo-esquelético.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via subcuténea ou intramuscular.

0,022 mg (22 pg)/kg peso corporal de neostigmina metilsulfato (equivalente a 0,15 ml/10 kg peso
corporal).
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A rolha pode ser perfurada com seguranca até 30 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em caso de sobredosagem, os principais sinais clinicos visiveis sdo fraqueza muscular, vomitos,
colicas, diarreia, miose, dispneia, bradicardia, hipotensdo. A morte ocorre devido a falha respiratéria.
Antidoto: Atropina

O médico veterinario deve ter disponivel atropina injetdvel quando administrar o medicamento
veterinario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne: 0 dias
Leite: 0 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anticolinesterases
Codigo ATCvet: QNO7AA0L

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A neostigmina é uma substancia anticolinesterase. Liga-se a colinesterase e previne a quebra do
neurotransmissor, acetilcolina.

No trato intestinal, produz uma contragdo do musculo liso, 0 que aumenta 0os movimentos peristélticos
(10-30 min apds administracdo parentérica) e as suas secregoes.

No sistema respiratorio produz contragdo do musculo liso dos brénquios, aumento da atividade ciliar e
secrecdes bronquiais.

No sistema urinario produz contra¢do do musculo liso da bexiga.

No musculo esquelético tem um efeito anticurarico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nenhuma informcdo disponivel para as espécies—alvo.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metil parahidroxibenzoato (E218)

Propil parahidroxibenzoato

Cloreto de sodio

Propileno glicol

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinrio ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro de cor &mbar tipo Il, com rolha de borracha de bromobutilo tipo | e tampa de aluminio
com um selo FLIP-OFF.

Apresentacdo:
Caixa de cartdo contendo um frasco de 40 ml.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (Espanha)

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1298/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 6 de Agosto de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Condicoes de fornecimento: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

CondigBes de administracdo: Administracdo pelo médico veterinario ou sob a sua direta
responsabilidade.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml (contendo 40 ml de medicamento veterinario)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ATONYL 1,5 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL
Neostigmina, metilsulfato

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia activa:
Neostigmina, metilsulfato........... 1,5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 x40 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos (cavalos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Carne: 0 dias
Leite: 0 dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |
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EXP.{més/ano}
ApGs a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 28 dias.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENC}AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CENAVISA, S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (Espanha)
Tel. 0034 977 7572 73

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1298/01/19DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 50 ml contendo 40 ml

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ATONYL 1,5 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL
Neostigmina, metilsulfato

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1,5 mg Neostigmina, metilsulfato / ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

40 mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea ou intramuscular

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 0 dias
Leite: O dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
ATONYL 1,5 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes :

CENAVISA, S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (Espanha)
Tel. 0034 977 7572 73

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ATONYL 1,5 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL
Neostigmina, metilsulfato

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia activa:
Neostigmina, metilsulfato............cccccovviiiiieiieiienns 1,5mg

Excipiente(s):

Metil parahidroxibenzoato (E218)..................... 1,0mg
Propil parahidroxibenzoato............c...cccccevveenennenn, 0,2 mg
Outros excipientes q.b.

Solucgéo limpida e incolor.
4, INDICACAO (INDICACOES)
Bovinos, ovinos e caprinos:

Atonia ruminal
Atonia intestinal

Equinos:
Atonia intestinal

Atonia vesical
5. CONTRA-INDICA(;@ES

N&o administrar em casos de obstru¢do mecénica do trato gastrointestinal ou urinario, peritonite e
viabilidade duvidosa da parede intestinal.

Né&o administrar em animais gestantes.

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade & substancia activa ou a algum dos excipientes.
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6. REACCOES ADVERSAS

As reacdes adversas a neostigmina sdo dependentes da dose e estdo relacionadas com a excessiva
estimulacdo colinérgica. (Ver sec¢do Sobredosagem).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muitofrequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) en 10 animais tratados.

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo

mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos e equinos (cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcuténea ou intramuscular.

0,022 mg (22 ng)/kg peso corporal de neostigmina metilsulfato (equivalente a 0.15 ml/10 kg peso
corporal).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A rolha pode ser perfurada com seguranca até 30 vezes.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne: 0 dias
Leite: O dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nao existem.

Direccdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos em 6 de Agosto de 2019

Pagina 13 de 15



*™ REPUBLICA mlim a V
‘ PORTUGUESA E DESENVDLVINMENTO RURAL l 3

B regds Oord
| 4 Uimattacha
' wvataaards

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
O animal deve ser monitorizado para o aparecimento de efeitos colinérgicos (ver seccdo
Sobredosagem) visto que as reacdes adversas sdo relacionadas com a dose.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

A neostigmina é uma enzima inibidora da acetilcolinesterase. Ndo administrar o medicamento
veterinario se 0 médico o informar de que ndo pode manusear substancias anticolinesterases.

A neostigmina e os esteres de 4cido para hidroxibenzoico podem causar reacGes alérgicas. As pessoas
com hipersensibilidade conhecida a neostigmina ou a algum dos excipientes devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactacdo
N&o administrar durante toda ou parte da gestacdo ou lactagao.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar conjuntamente com outros inibidores de colinesterase, ou com bloqueadores
neuromusculares despolarizantes (succinilcolina).

Os corticosteroides podem diminuir a actividade anticolinesterase da neostigmina. Apds terminar a
terapia corticosteroide,a neostigmina pode causar o0 aumento da atividade anticolinesterase.
Teoricamente o D-Pantenol pode ter efeitos aditivos com neostigmina.

A administracdo parentérica de magnésio antagoniza o efeito de anticolinesterase da neostigmina
devido ao efeito depressivo no sistema muculo-esquelético.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem, os principais sinais clinicos visiveis sdo fraqueza muscular, vémitos,
colicas, diarreia, miose, dispneia, bradicardia, hipotensdo. A morte ocorre devido a falha respiratéria.
Antidoto: Atropina.

O médico veterinario deve ter disponivel atropina injetdvel quando administrar o medicamento
veterinario.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinrio ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que j& ndo sdo necessarios.

Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 40 ml

Uso veterinario - Medicamento veterindrio sujeita a receita médico-veterinaria.
Administracdo pelo médico veterinario ou sob a sua direta responsabilidade.

Distribuidor em Portugal:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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