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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ATONYL 1,5 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA - \
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Neostigmina metilsulfat .............................. LS mg

Excipienti:

Comporzitia cantitativa, daci aceasti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . e . .
informatie este esentiald pentru administrarea

constituents corecta a produsului medicinal veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Clorura de sodiu

Propilen glicol

Apé pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3.  INFORMATII CLINICE

Bovine, oi, capre si cai.

3.1 Specii tinta

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Bovine, oi si capre:

Atonie ruminala
Atonie intestinala

Cai:
Atonie intestinald
Atonia vezicii urinare

3.3  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 in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele gestante. Vezi sectiunea 3.7.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaiitii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
* Animalul trebuie monitorizat pentru aparitia efectelor colinergice (vezi sectiunea 3.10), deoarece
efectele adverse sunt legate de doza.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Neostigmina este un inhibitor al enzimei acetilcolinesterazei. Nu utilizati acest produs medicinal dacé
medicul dumneavoastrd v-a spus ca nu trebuie sa lucrati cu substante anticolinesteraz.

Neostigmina si esterii acidului para-hidroxibenzoic pot provoca reactii alergice.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la neostigmina sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insércinate.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si cai.

Rare

(1 péna la 10 animale / 10 000 de Tulburare colinergica'
animale tratate):

IEfectele adverse ale neostigminei sunt dependente de doza si sunt legate de stimularea colinergica
excesiva (Vezi sectiunea 3.10).

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru detaliile de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se utilizeaza pe parcursul gestatiei sau lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

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

Teoretic, dexpantenolul poate avea efecte aditive cu neostigmina.

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



3.9 Caii de administrare si doze ,
Cale subcutanati sau intramusculara. =

0,022 mg (22 pg) / kg greutate corporald neostigmina metilsulfat (echivalent cu 0,15 ml/ 1 0 kgﬁgi;;utate
corporald). A
Dopul flaconului poate fi perforat in siguranti de pana la 30 ori. .

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

Medicul trebuie sd aiba atropina injectabild disponibild la administrarea acestui produs medicinal
veterinar.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Administrarea se face de catre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile

Lapte: Zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QNO7AAO01

4.2 Farmacodinamie

Neostigmina este o substantd anticolinesteraz. Se leaga de colinesterazi si o impiedica si descompuni

neurotransmitatorul, acetilcolina.

La nivelul tractul intestinal produce o contractie a muschiului neted, care creste miscirile peristaltice

(10-30 min dupa administrarea parenterala) si secretiile acestora.

La nivelul sistemul respirator produce contractia muschiului neted bronsic, cresterea activititii ciliare si

a secretiilor brongice.

La nivelul sistemul urinar produce contractia muschiului neted al vezicii urinare. Asupra muschiului

scheletului are efect anticuraric.

4.3  Farmacocinetici

Nu existd informatii disponibile la speciile tinta.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 30 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

5.4 Naturasi compozitia ambalajului primar

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

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon care contine 40 ml.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240135

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 25/10/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 1 flacon de 50 ml (care contine 40 ml produs)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ATONYL 1,5 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Neostigmina metilsulfat ........... 1,5 mg

, 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

40 ml

| 4. SPECHI TINTA

Bovine, oi, capre si cai.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Subcutanat sau intramuscular.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero zile

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la data de ...

| 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

,Numai pentru uz veterinar.

r12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240135

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta pentru flacon de 50 ml care contine 40 ml produs

‘i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ATONYL 1,5 mg/ml solutie injectabila

) 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Neostigmina metilsulfat ........... 1,5 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {I/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pani la data de ...
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A. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ATONYL 1,5 mg/ml solutie injectabila 7 '

2.  Comporzitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa :

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

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) ........... 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil ....................... 0,2 mg

Solutie limpede i incolora.
3. Specii tinta

Bovine, oi, capre si cai.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine, oi si capre:
Atonie ruminala
Atonie intestinala

Cai:
Atonie intestinala
Atonia vezicii urinare

S.  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 In cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele gestante. Vezi sectiunea Gestatie si lactatie.

6.  Atentiondri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Animalul trebuie monitorizat pentru aparitia efectelor colinergice (vezi supradozare), deoarece efectele
adverse sunt legate de doza.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz 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.

Neostigmina si esterii acidului parahidroxibenzoic pot provoca reactii alergice.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la neostigmind sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate.

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

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi pe parcursul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Corticosteroizii pot scidea activitatea anticolinesterazi a neostigminei. Dupd oprirea terapiel cu
corticosteroizi, neostigmina poate determina o activitate anticolinesterazd crescuta.

Teoretic, dexpantenolul poate avea efecte aditive cu neostigmina.

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

Supradozare:
In caz de supradozare principalele semne clinice sunt sldbiciune musculara marcata, virsituri, colici,

diaree, mihoza, dispnee, bradicardie, hipotensiune. Moartea apare din cauza insuficientei respiratorii.
Antidot: Atropina.

Medicul trebuie si aiba atropind injectabila disponibild la administrarea acestui produs medicinal
veterinar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Administrarea se face de catre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

Incompatibilititi majore:
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si cai.

Rare
Tulburare colinergica'

(1 p4na la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

IEfectele adverse ale neostigminei sunt dependente de doza si sunt legate de stimularea colinergica
excesiva (Vezi sectiunea 6. Precautii speciale — Supradozare ).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro.




8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare -

Se administreaza pe cale subcutanati sau intramusculara.

0,022 mg (22 pg) / kg greutate corporald neostigmina metilsulfat (echivalent cu 0,15 ml / 102 reutaie
corporald).

9. Recomandari privind administrarea corectii

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

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile

Lapte: Zero zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240135

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




15. Data ultimei revizuiri a prospectului

.

* Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Spania)

Tel: 0034 977 75 72 73
farmacovigilancia@cenavisa.com

17.  Alte informatii






