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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

NEOSKILAB, 1,5 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, ovce, koze i konje (ES, CY, EE, HU, HR,
IE, IT, LT, LV, PT)
NEOSKILAB, otopina za injekciju, za goveda, ovce, koze i konje (FR)

2% KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzava:

Djelatna tvar:
neostigminijev metilsulfat 1,5 mg
(§to odgovara 1,0 mg neostigmina)

Pomocne tvari:
metilparahidroksibenzoat (E 218) 1,0 mg
propilparahidroksibenzoat 0,2 mg

Potpuni popis pomoénih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.
3 FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna otopina bez vidljivih Cestica.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, ovca, koza, konj.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda, ovce i koze:
- atonija buraga
- atonijja crijeva

Konji:
- atonija crijeva
- atonija mjehura

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati u sluéaju mehanicke opstrukcije probavnog ili mokraénog sustava,
peritonitisa ili upitne vijabilnosti stjenke crijeva.

VMP se ne smije primjenjivati u slugaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomocnih
tvari.

VMP se ne smije primjenjivati konjima s poreme¢ajima u proksimalnom dijelu crijevnog sustava.
VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta ili laktacije (vidjeti odjeljak 4.7).

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
S obzirom da su nuspojave povezane s primijenjenim dozama, Zivotinje nakon primjene VMP-a treba
nadzirati kako bi se uoéili kolinergiéni ucinci (vidjeti odjeljak 4.6).
VMP treba primjenjivati oprezno u sljedecim slucajevima:
- bronhijalna astma (veé¢inom u konja)
- sréana aritmija (rizik od bradikardije)
- ulkusna bolest (zbog pojacanog lucenja Zeluanih sokova)

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Neostigmin je inhibitor enzima acetilkolinesteraze. Osobe kojima je lije¢nik savjetovao da ne rade s
tvarima antikolinesteraznog djelovanja ne smiju rukovati ovim VMP-om.

Neostigmin, propilenglikol 1 esteri parahidroksibenzoatne kiseline mogu izazvati reakcije
preosjetljivosti. Osobe preosjetljive na neostigmin ili neku od pomoc¢nih tvari trebaju izbjegavati
kontakt s ovim VMP-om.

Trudnice ne bi trebale primjenjivati ova) VMP.

U slugaju nehotiénog samoinjiciranja mogu se javiti sljedeéi simptomi: mioza, probavne smetnje
(muénina, povracanje, proljev), gréevi u misi¢ima ili fascikulacije. Treba odmah potraziti pomoc
lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nuspojave neostigmina ovise o primijenjenim dozama, a povezane su s prekomjernom kolinergi¢nom
stimulactjom (vidjeti odjeljak 4.10).
Nakon primjene terapijskih doza nuspojave bi se trebale javljati rijetko.

Ugestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo &este (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Seste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje &este (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima jc primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10000 Zivolinja kojima je primijenjen VMP, uklju€ujudi
izolirane slucajeve).

47 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta.

VMP se ne smije primjenjivati tijekom laktacije jer nije utvrdena ne$kodljivost VMP-a za mladun¢ad
ciljnih vrsta koja sise.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s drugim inhibitorima kolinesteraze kao niti s
depolarizirajué¢im zivéano-misi¢nim blokatorima (sukcinilkolin).

Kortikosteroidi mogu smanjiti antikolinesterazno djelovanje neostigmina. Nakon prestanka primjene
kortikosteroida moze doéi do pojatanog antikolinesteraznog djelovanja neostigmina.

Zbog izravnog depresornog ucinka na miSi¢e, magnezij nakon parenteralne primjene djeluje
antagonisti¢ki na antikolinesterazno djelovanje neostigmina.

Atropin ponistava muskarinske u¢inke neostigmina.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u misié ili pod kozu.

0,022 mg neostigminijeva metilsulfata/kg t.m. ili 0,015 mg neostigmina/kg t.m. ($to odgovara 0,15 mL
VMP-a/ 10 kg t.m.).

Veterinar treba prilagoditi dozu za svakog pojedinog pacijenta.

Gumeni ¢ep bocice smije se probusiti najvise 20 puta.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Glavni klinicki znakovi predoziranja su primjetna misiéna slabost, povraéanje, kolike, proljev, mioza,
dispneja, bradikardija, hipotenzija i bronhospazam. Smrt se javlja zbog zatajenja disanja. U slucaju
predoziranja, za poniStavanje muskarinskih ucinaka neostigmina moze se primijeniti atropin.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.

SE FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antikolinesteraze
ATCvet kod: QNO7AAQ!

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Neostigminijev metilsulfat je antikolinesteraza. Vesuéi se za ciljna mjesta na molekuli kolinesteraze
sprjeCava vezanje kolinesteraze s acetilkolinom. Neostigmin blokira aktivno mjesto enzima
acetilkolinesteraze te na taj nadin sprjecava razgradnju acetilkolina prije nego $to on dospije do
receptora na postsinaptickoj membrani. Blokada acetilkolinesteraze omogucava acetilkolinu vezanje
za receptore i pokretanje kontrakcije misica. Uz navedena djelovanja, neostigmin takoder neizravno
stimulira nikotinske i muskarinske receptore.

Neostigmin sadrZava kvarterni dusik te zbog svoje polarne strukture ne prolazi kroz krvno-mozdanu
barijeru i ne ulazi u sredi$nji Zivéani sustav.

Intenzitet i trajanje antikolinesteraznog djelovanja neostigmina ovisi o opsegu njegovog vezanja na
ciljna mjesta i brzini spontane reverzibilnosti vezanja.

Neostigmin uzrokuje kontrakciju glatkih misi¢nih viakana crijeva te pojacava crijeviu peristaltiku i
sekreciju (10 - 30 minuta nakon parenteralne primjene). U diSnom sustavu uzrokuje kontrakcije
glatkog misicja bronha te pojacava cilijarnu aktivnost i izlu€ivanje bronhijalne sluzi. a u krvozilnom
sustavu usporava rad 1 smanjuje kontraktilnost srca te uzrokuje vazodilataciju. U mokra¢nom sustavu
uzrokuje kontrakciju glatkih migiéa mjehura. Na skeletno miSi¢je ima antikurariformni u¢inak.

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Nisu dostupne informacije o farmakokinetici u ciljnih vrsta.
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6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomoénih tvari
metilparahidroksibenzoat (E 218)
propilparahidroksibenzoat

natrijev klorid

propilenglikol

voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju:

3 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Bogicu treba drzati u vanjskom kartonu radi zastite od svjetla.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posehne temperaturne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Zuta staklena bogica tipa 11, zatvorena depom tipa I od klorbutilne gume i zape¢acena aluminijskom
kapicom.

Velikine pakovanja:
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 25 mL VMP-a.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

s NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Labiana Life Sciences, S.A.
c/Venus 26
08228 Terrassa (Barcelona)
Spanjolska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/286
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

31. svibnja 2021. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

31. svibnja 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

VMP je namijenjen samo za primjenu na Zivotinjama.
VMP se izdaje samo na veterinarski recept.
VMP smije primjenjivati samo veterinar ili se mora primjenjivati pod izravnim nadzorom veterinara.
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