A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NEOSKILAB 1,5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, juhok, kecskék és lovak szdméra A.U.V.
g MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:
Hatéanyag:

Neosztigmin-metilszulfat ..........cc..cc.... 1.5 mg
1,0 mg neosztigminnek felel meg

Segédanyagok:
Metil-parahidroxibenzoat (E 218) .......cccoeeee. 1,0 mg
Propil-parahidroxibenzodt ...........ccccconiviinnne. 0,2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekeid
Tiszta, szintelen, részecskementes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, juh, kecske és 10.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

* Szarvasmarhaék, juhok és kecskék:
- Bendoatonia
- Bélatonia

* Lovak:
- Bélatonia
- Hoélyagatonia

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd a gyomor-bélrendszer vagy a hiigyutak mechanikai elzardédasa, hashartyagyulladas,
valamint a bélfal elhalasanak gyanuja esetén.

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység
eseten.

Nem alkalmazhatd az emésztécsatorna proximalis szakaszanak betegsége esetén lovaknal.

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt nem alkalmazhato (lasd 4.7 szakasz).
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt 4llatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A kezelt éllatot megfigyelés alatt kell tartani, ellendrizve a kolinerg hatasok (lasd 4.6 szakasz)
esetleges megjelenését, mivel a mellékhatasok dozistiiggoek.

A készitményt koriiltekintéen kell alkalmazni az alabbi korképek fennallasa esetén:

- Horgoasztma (féleg lovaknal)

- Szivritmuszavar (bradikardia kockazata)

- Gyomorfekély (fokozott gyomornedvtermelés miatt)

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A neosztigmin az acetilkolin-észterdz enzimet gatld vegyiilet. Ne alkalmazzak ezt a készitménvt azok,
akiknek orvosuk tanacsara kerililniiik kell az érintkezést az antikolinészteraz szerekkel.

A neosztigmin, a propilén-glikol és a parahidroxi-benzoesav észterei allergias reakciokat okozhatnak.
A neosztigmin vagy a segédanyagok barmelyike iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogvaszati készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgydgyészati készitményt varandos nok nem alkalmazhatjak.

Véletlen Oninjekciozds estén a kdvetkezd mellékhatasok jelentkezhetnek: pupillasziikiilet, gyomor-
bélrendszeri problémak (hanyinger, héanyas, hasmenés), izomgércsdk vagy izomrangésok.
Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és sulyossaga)

A neosztigmin mellékhatasai dozisfliggdek, és a tulzott kolinerg stimulacié kdvetkezményeként
jelentkeznek (lasd 4.10 szakasz).
Terapias dozisok alkalmazasakor ritkan jelentkeznek mellékhatasok.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tdbb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-n¢l jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség ideje alatt nem alkalmazhato.
Laktacio ideje alatt nem alkalmazhatd, mert az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem
igazolt szopods allatokban a célallatfajok esetén.

4.8 Gydgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhaté egyilitt mas kolinészteraz-gatlokkal vagy depolarizdld neuromuszkuléris
blokkolokkal (szukcinilkolinnal).

A kortikoszteroidok csokkenthetik a neosztigmin kolinészterdz-gatlo hatasat. A kortikoszt _
kezelés befejezése utan a neosztigmin fokozhatja az antikolinészteraz hatést. Q}\'a“‘:'b’z to
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A vazizmokra kozvetleniil kifejtett gatld hatasa miatt a parenteralisan adott magnézium antagonizilja
a neosztigmin antikolinészteraz hatasat.
Az atropin visszaforditja a neosztigmin muszkarin hatasait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazas.
0,022 mg/ttkg  neosztigmin-metilszulfat vagy 0,015 mg/ttkg neosztigmin (0,15 ml/ 10 ttkg
készitménynek felel meg).

A sziikséges adagot az dllatorvosnak kell meghataroznia.
Az injekcios liveg gumidugoja legfeljebb 20 alkalommal sztrhatd 4t biztonsagosan.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolas esetén a fo klinikai tiinetek: kifejezett izomgyengeség, hanyas, kolika, hasmenés,
pupillasziikiilet, légszomj, bradikardia, alacsony vérnyomas, hdrgdgores. A légzési elégtelenség az
allat elhullasat okozza. Tuladagolds esetén a neosztigmin muszkarin hatdsait atropinnal lehet
visszaforditani.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hius és egyéb ehetd szdvetek: nulla nap.
Tej: nulla ora.

3. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antikolinészterazok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QNO7AAOL,

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A neosztigmin-metilszulfat antikolinészteraz hatasu vegyiilet. Azzal fejti ki a hatasat, hogy katédik a
kolinészterdz molekula bizonyos pontjaihoz, ¢s megakadalyozza, hogy az reakcioba lépjen az
acetilkolinnal. A készitmény blokkolja az acetilkolin-észteraz aktiv helyét, igy az enzim nem tudja
mar lebontani az  acetilkolin-molekulakat, miel6tt azok elérik a  posztszinaptikus
membranreceptorokat. Ennek kovetkeztében, mivel az acetilkolin-észteraz blokkolt, az acetilkolin
kotédni tud a néhany receptorhoz, ¢s izom-Osszehuzddast valt ki. A neosztigmin a nikotin- és
muszkarin receptorokat is stimulalja kdzvetett modon.

A neosztigmin kvaterner nitrogént tartalmaz, ezért polaris, és nem jut it a vér-agy gaton, igy a
kézponti idegrendszerbe sem keriil be.

Az antikolinészteraz hatas intenzitasa és iddtartama attol fiigg, hogy a fent emlitett kotés mennyire
erds, illetve milyen gyorsan bomlik fel ez a kotés.

- Az antikolinészterdz hatds kovetkeztében az emésztocsatornaban a bél  simaizmai
Osszehuzodnak, majd maguktol elernyednek. Ennek hatasara fokozodik a perisztaltikus mozgas,
valamint a gyomor- és bélnedvtermelddés (10-30 perccel a készitmény parenteralis alkalmazésa utén).
- A légutakban a horgék simaizmainak Osszehuzoédasat, valamint a csillok aktivitdsanak és a
hérgdvaladék termelddésének a fokozodasat idézi eld.
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- A keringési rendszerben csékkenti a szivirekvenciat, a kontraktilitast és a vérerek tagulasat.
- A htgyutakban a holvag simaizmanak 6sszehiizodéasat idézi eld.
- A vazizmokban anti-kurare hatast valt ki.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A celallat fajokra vonatkozo adatok nem &llnak rendelkezésre.,
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Metil-parahidroxibenzoat (E 218)
Propil-parahidroxibenzoat
Naétrium-klorid
Propilén-glikol
Viz, injekciohoz vald

6.2 Fobb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyészati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyvel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A gydgyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartandd a fénytdl valo megovas érdekében.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

[-es tipust, borostyansarga injekcios iivegek, Ph.Eur I-es tipust klorbutil gumidugdval és
aluminiumkupakkal lezéarva.

Kiszerelési egységek:
25 ml-es injekcios {iveg kartondobozban

6.6 A fel nem hasznilt adllatgyégyaszati készitmény vagy a Kkészitmény felhasznilisibol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt éllatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Labiana Life Sciences, S.A.
Venus, 26. 08228 Terrassa
(Barcelona) Spanyolorszag
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4257/1/21 NEBIH ATI (25 ml)

9. A FORGALOMBA ~ HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. marcius 26.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. janius 25.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Kiadas feltételei: kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki.
Alkalmazas feltételei: kizardlag allatorvos Aaltal vagy éllatorvos kozvetlen feliigye
alkalmazhaté.




