VETERINARO ZALU APRAKSTS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:

Aktiva viela:

Neostigmina metilsulfats ...........ccccocevviiiiinene, 1,5mg
Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E218) ............c........ 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats ..........c..cccceeeveiveinnannn 0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, aitas, kazas un zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Liellopiem, aitam un kazam:

Priekskunga atonija;
Zarnu atonija.

Zirgiem:
Zarnu atonija;
Urinptsla atonija.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot mehaniskas kunga-zarnu trakta un urintrakta obstrukcijas gadijumos, peritonita un neskaidru
zarnas sieninas bojajumu gadijumos.

Nelietot grusniem dzivniekiem. Skatit 4.7.apakSpunktu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Dzivnieks ir janovéro, lai noteiktu holinergiskas iedarbibas sakumu (skatit 4.10 apakSpunktu), jo
nevélamo blakusparadibu izpausmes ir atkarigas no izvélétas zalu devas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Neostigmins ir acetilholinesterazes enzima inhibitors. Nerikojieties ar $Tm veterinarajam zalém, ja jisu
arsts ir aizliedzis stradat ar vielam, kas satur antiholinesterazi. Neostigmins un parahidroksibenzoskabes
esteri var izraisit alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret neostigminu vajadzetu izvairities no saskares ar $§Tm
veterinarajam zalem.

Griitniecem nerikoties ar STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Neostigmina izraisitas blakusparadibas atkarigas no izveletas zalu devas un saistitas ar parmérigu
holinergisko stimulaciju (skatit 4.10 apaks$punktu).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-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 deSanas laika

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar citiem holinesterazes inhibitoriem vai depolariz&joSiem neiromuskulariem
blokatoriem (sukcinilholinu).

Kortikosteroidi var samazinat neostigmina antiholinesterazes aktivitati. P&c kortikosteroidu terapijas
partraukSanas neostigmins var izraisit paaugstinatu antiholinesterazes aktivitati. Teor&tiski
dekspantenolam var biit papildu mijiedarbiba ar neostigminu. Neostigmina antiholinesterazes iedarbibu
samazina (ietekmé antagoniski) magnija jonu parenterala ievadiSana, kas nomac muskulu skeleta
sistemu..

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
0,022 mg (22 pg)/kg kermena svara neostigmina metilsulfata (Iidzvertigi 0,15 ml/10 kg kermena svara).

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 30 reizes.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Pardozesanas gadijuma galvenokart noverojamas tadas kliniskas pazimes ka izteikts muskulu vajums,
vems$ana, kolikas, diareja, mioze, aizdusa, bradikardija, hipotensija. Nave iestajas apgriitinatas elposanas
del. Antidots: atropins.

Lietojot §is veterinaras zales, verinararstam jabit piecjamam parenterali lietojamam atropinam.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana



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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: holinesterazes inhibitori.
ATK vet kods: QNO7AAOQ1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Neostigmins ir holinesterazes inhibitors. Tas saistas ar holinesterazi, nelaujot tai sadalit neiromediatoru
acetilholmu.

Zarnu trakta tas rada gludas muskulataras kontrakcijas, kas pastiprina zarnu peristaltiku ( 10-30 min.
p&c parenteralas ievadiSanas) un sekreciju.

Elposanas sistéma neostigmins izraisa bronhu gludas muskulatiiras kontrakcijas, palielinatu ciliaro
muskulu darbibu un bronhu sekréciju. Urinorganu sist€éma tas izraisa urinptsla gludas muskulatiras
kontrakcijas.

Tam ir stimulgjosa iedarbiba uz atslabusu skeleta muskulatiiru (antikurara iedarbiba).

5.2 Farmakokinétiskie dati

Nav pieejama informacija par mérka sugam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts
Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats

Natrija hlorids

Propilenglikols

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas II tipa stikla flakoni, ar I tipa brombutila gumijas korki un aluminija vacinu ar noraujamu
parklajumu.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar vienu 40 ml flakonu.




6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus

Spanija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0067

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30.10.2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
02/2024

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

Recepsu veterinaras zales.

LietoSanas nosactjumi: ievadit drikst tikai praktizgjoss veterinararsts vai ta tie$a uzraudziba.



