ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa :

Neostigmina metilsulfat ............................ 1,5 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) ............ 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil ....................... 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede si incolora.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Bovine, ovine, caprine si cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Bovine, ovine si caprine:

Atonie ruminala
Atonie intestinali

Cabaline:

Atonie intestinald

Atonia vezicii urinare

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri de obstructie mecanicd a tractului gastro-intestinal sau a tractului urinar,
peritonité si viabilitate indoielnic3 a peretelui intestinal.

Nu se utilizeazi la animalele gestante. Vezi sectiunea 4.7.

Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Animalul trebuie monit\(:;izat pentru aparitia efectelor colinergice (vezi pet. 4.10), deoarece efectele

adverse sunt legate de dQ¥a.

Precautii speciale care tr
animale . :

“Neostigmina- est¢ unt:irf

\)Uie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

tor al enzimei acetilcolinesterazei. Nu utilizati acest produs medicinal daca
medicul dumnea;\_(\oaétr -a spus c4 nu trebuie sa lucrati cu substante anticolinesteraza.
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& S ensibilitate cunoscutd la neostigmind sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate.
fn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Efectele adverse ale neostigminei sunt dependente de doza si sunt legate de stimularea colinergica
excesivi. (Vezi sectiunea 4.10).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi pe parcursul gestatiei sau lactatiei
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreazd impreund cu alti inhibitori ai colinesterazei sau cu blocante neuromusculare
depolarizante (succinilcolind).

Corticosteroizii pot scidea activitatea anticolinesterazd a neostigminei. Dupa oprirea terapiei cu
corticosteroizi, neostigmina poate determina o activitate anticolinesteraza crescutd .

Teoretic, dexpantenolul poate avea efecte aditive cu neostigmina .

Administrarea parenterald a magneziului antagonizeaza efectul anticolinesteraza al neostigminei din
cauza efectului depresiv asupra sistemului musculo-scheletic .

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Se administreazi pe cale subcutanata sau intramusculara.

0,022 mg (22 ng) / kg greutate corporala de neostigmina metilsulfat (echivalent cu 0,15 ml / 10 kg
greutate corporald).

Dopul flaconului poate fi perforat in siguranta de pana la 30 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozare, principalele semne clinice sunt slabiciune musculard marcata, varsaturi, colici,
diaree, miozi, dispnee, bradicardie, hipotensiune. Moartea apare din cauza insuficientei respiratorii.
Antidot: Atropina.

Medicul trebuie si aibd atropina injectabild disponibila atunci cind administreazd acest produs

medicinal veterinar.

4.11 Timp de asteptare



Carne: 0 zile
Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: anticolinesterazice .
Codul veterinar ATC: QN0O7AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Neostigmina este o substantd anticolinesterazi. Se leagi de colinesteraza st o impiedicd sa
descompuna neurotransmititorul, acetilcolina.

La nivelul tractul intestinal, produce o contractie a mugchiului neted, care creste miscarile peristaltice
(10-30 min dupd administrarea parenterali) si secretiile acestora.

La nivelul sistemul respirator produce contractia muschiului neted bronsic, cresterea activititii ciliare
si a secretiilor bronsice.

La nivelul sistemul urinar produce contractia muschiului neted al vezicii urinare.Asupra muschiului
scheletului are efect anticuraric.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Nu existd informatii disponibile la speciile tinta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil

Clorura de sodiu

Propilen glicol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip II de culoarea chihlimbarului, conform Ph. Eur. Dop de cauciuc bromobutilic
tip I si capac din aluminiu cu etansare FLIP-OFF.

Dimensiuni de ambalaj:



Cutie de carton cu 1 flacon de 40 ml.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4
43205 Reus (Spania)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190264

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25.10.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2024

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii de eliberare: Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
Conditii de administrare: Administrarea de cétre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a
acestuia.



ANEXA 1I

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC

Cutii individuale cu 1 flacon de 50 ml (continind 40 ml de produs)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ATONYL 1,5 mg/ml solutie injectabila
Neostigmina metilsulfat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substanta activa :
Neostigmind metilsulfat ........... 1,5 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
1 x40 ml
5. SPECII TINTA |

Bovine, ovine, caprine si cabaline.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE [

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Timp(i) de asteptare:

Carne: 0 zile
Lapte: 0 zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T

Cititi prospectul inainte de utilizare.



[10. @gTA EX(-PWARII ]

EXIB,{Q ana/an

eséhldere se utlllzeaza in timp de 28 zile.

[ 1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

CENAVISA, S.L.
C/ dels Boters 4
43205 Reus (Spania)

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
190264
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA
PRIMAR

Eticheta pentru flaconul de 50 ml care contine 40 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ATONYL 1,5 mg/ml solutie injectabila
Neostigmind metilsulfat

Q. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Neostigmina metilsulfat 1,5 mg /ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
40 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanat sau intramuscular.

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne: 0 zile
Lapte: 0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT



PROSPECT
ATONYL 1,5 mg/ml solutie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C CEAPIZARY
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON -fﬁEIEFjRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Spania)

Tel: 0034 977 75 72 73

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ATONYL 1,5 mg/ml solutie injectabila

Neostigmina metilsulfat

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activi :

Neostigmind metilsulfat ............................... 1,5 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) ........... 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil ....................... 0,2 mg

Alti excipienti q.s.

Solutie limpede si incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine, ovine si caprine:
Atonie ruminala
Atonie intestinala

Cabaline:
Atonie intestinalad
Atonia vezicil urinare

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazuri de obstructie mecanica a tractului gastro-intestinal sau a tractului urinar,
peritonitd si viabilitate indoielnica a peretelui intestinal.

Nu se utilizeaza la animalele gestante.

Nu se utilizeazd in cazuri de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
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- chv'énm( It de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti c& produsul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine §i cabaline.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $§I
MOD DE ADMINISTRARE

Cale subcutanatd sau intramusculara.

0,022 mg (22 pg) / kg greutate corporald de neostigmina metilsulfat (echivalent cu 0,15 ml / 10 kg
greutate corporala).

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul flaconului poate fi perforat in sigurantd de pana la 30 de ori.

10, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne: 0 zile

Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumind.
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Animalul trebuie monitorizat pentru aparitia efectelor colinergice (vezi sectiunea Supradozare),

deoarece efectele adverse sunt legate de doza .




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Neostigmina este un inhibitor al enzimei acetilcolinesterazei. Nu utilizati acest produs medicinal daca
medicul dumneavoastra v-a spus ci nu trebuie sa lucrati cu substante anticolinesteraza. v
Neostigmina si esterii acidului parahidroxibenzoic pot provoca reactii alergice.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la neostigmina sau la oricare dintre excipienti trebuie $§a
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insircinate. ‘

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si Jactatie:
Nu se utilizeaza pe parcursul intregii perioade sau in anumite perioade ale acesteia si lactatie

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza impreund cu alti inhibitori ai colinesterazei sau cu blocante neuromusculare
depolarizante (succinilcolina). _

Corticosteroizii pot scadea activitatea anticolinesterazi a neostigminei. Dupa oprirea terapiei cu
corticosteroizi, neostigmina poate determina o activitate anticolinesterazi crescuta.

Teoretic, dexpantenolul poate avea efecte aditive cu neostigmina.

Administrarea parenterald a magneziului antagonizeaza efectul anticolinesteraza al neostigminei din
cauza efectului depresiv asupra sistemului musculo-scheletic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In caz de supradozare, principalele semne clinice sunt slabiciune musculara marcata, varsaturi, colici,
diaree, mihoza, dispnee, bradicardie, hipotensiune. Moartea apare din cauza insuficientei respiratorii.
Antidot: Atropina.

Medicul trebuie sa aiba atropina injectabila disponibili la administrarea acestui medicament veterinar.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Martie 2024

15.  ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon ce contine 40 ml produs.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinari.
Administrarea se face de ciatre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directi a acestuia.



