





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk191633295]ATONYL 1,5 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Neostigmīna metilsulfāts 	1,5 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Metilparahidroksibenzoāts (E 218)
	1,0 mg

	Propilparahidroksibenzoāts
	0,2 mg

	Nātrija hlorīds
	

	Propilēnglikols
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs un bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, kazas un zirgi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopiem, aitām un kazām:
Priekškuņģa atonija;
Zarnu atonija. 

Zirgiem:
Zarnu atonija;
Urīnpūšļa atonija. 

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, kad ir mehāniska kuņģa-zarnu trakta un urīntrakta obstrukcija, peritonīts vai zarnu sieniņas dzīvotspēja ir apšaubāma. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot grūsniem dzīvniekiem. Skatīt 3.7. apakšpunktu.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.



3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Dzīvnieks ir jānovēro, lai noteiktu holīnerģiskās iedarbības sākumu (skatīt 3.10 apakšpunktā), jo blakusparādību izpausmes ir atkarīgas no izvēlētās zāļu devas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Neostigmīns ir acetilholīnesterāzes enzīma inhibitors. Nerīkojieties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jūsu ārsts ir aizliedzis strādāt ar vielām, kas satur antiholīnesterāzi. Neostigmīns un parahidroksibenzoskābes esteri var izraisīt alerģiskas reakcijas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret neostigmīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Grūtniecēm nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi, aitas, kazas un zirgi.

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Holīnerģiskie traucējumi1


1Neostigmīna izraisītas blakusparādības ir atkarīgas no izvēlētās zāļu devas un saistītas ar pārmērīgu holīnerģisko stimulāciju (skatīt 3.10 apakšpunktu).

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot vienlaicīgi ar citiem holīnesterāzes inhibitoriem vai depolarizējošiem neiromuskulāriem blokatoriem (sukcinilholīnu).  
Kortikosteroīdi var samazināt neostigmīna antiholīnesterāzes aktivitāti. Pēc kortikosteroīdu terapijas pārtraukšanas neostigmīns var izraisīt paaugstinātu antiholīnesterāzes aktivitāti. 
Teorētiski dekspantenols var pastiprināt neostigmīna iedarbību. 
Magnija parenterāla ievadīšana samazina (ietekmē antagoniski) neostigmīna antiholīnesterāzes iedarbību, jo tam ir nomācoša iedarbība uz muskuloskeletālo sistēmu.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Subkutānai vai intramuskulārai lietošanai.
0,022 mg (22 μg)/kg ķermeņa svara neostigmīna metilsulfāta (atbilst 0,15 ml/10 kg ķermeņa svara).

Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 30 reizes.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pārdozēšanas gadījumā galvenokārt novērojamas tādas klīniskās pazīmes kā izteikts muskuļu vājums, vemšana, kolikas, diareja, mioze, dispnoja, bradikardija, hipotensija. Nāve iestājas apgrūtinātas elpošanas dēļ. 
Antidots: atropīns. 
Lietojot šīs veterinārās zāles, verinārārstam jābūt pieejamam parenterāli lietojamam atropīnam.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojams. 

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle dienas. 


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN07AA01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Neostigmīns ir holīnesterāzes inhibitors. Tas saistās ar holīnesterāzi un neļauj tai sadalīt neiromediatoru acetilholīnu. 
Zarnu traktā tas rada gludās muskulatūras kontrakcijas, kas pastiprina zarnu peristaltiku (10 – 30 min. pēc parenterālas ievadīšanas) un sekrēciju.
Elpošanas sistēmā neostigmīns izraisa bronhu gludās muskulatūras kontrakcijas, pastiprina ciliāro muskuļu darbību un bronhu sekrēciju. Urīnizvadsistēmā tas izraisa urīnpūšļa gludās muskulatūras kontrakcijas.   
Tam ir stimulējoša iedarbība uz atslābušu skeleta muskulatūru (antikurāra iedarbība). 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Nav pieejama informācija par mērķa sugām.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm. 

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 30 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrāsas II tipa stikla flakoni, ar I tipa brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu ar noraujamu pārklājumu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar vienu 40 ml flakonu.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

CENAVISA, S.L.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0067


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30/10/2019


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 





























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 





























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kastīte 50 ml stikla flakonam (satur 40 ml šo veterināro zāļu)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

ATONYL 1,5 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Neostigmīna metilsulfāts....................................1,5 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

40 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas, kazas un zirgi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai vai intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:

Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas. 


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz: 


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

CENAVISA, S.L.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/19/0067


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

50 ml flakons, kas satur 40 ml šo veterināro zāļu

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

ATONYL 1,5 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Neostigmīna metilsulfāts 	1,5 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz: 





















LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

ATONYL 1,5 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:

Neostigmīna metilsulfāts 	1,5 mg

Palīgvielas:

Metilparahidroksibenzoāts (E 218) 	1,0 mg
Propilparahidroksibenzoāts	0,2 mg

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, kazas un zirgi.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopiem, aitām un kazām:
Priekškuņģa atonija;
Zarnu atonija.

Zirgiem:
Zarnu atonija;
Urīnpūšļa atonija. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, kad ir mehāniska kuņģa-zarnu trakta un urīntrakta obstrukcija, peritonīts vai zarnu sieniņas dzīvotspēja ir apšaubāma. 
. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot grūsniem dzīvniekiem. Skatīt sadaļu Grūsnība un laktācija.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Dzīvnieks ir jānovēro, lai noteiktu holīnerģiskās iedarbības sākumu(skatīt sadaļu Pārdozēšana), jo  blakusparādību izpausmes ir atkarīgas no izvēlētās zāļu devas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Neostigmīns ir acetilholīnesterāzes enzīma inhibitors. Nerīkojieties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jūsu ārsts ir aizliedzis strādāt ar vielām, kas satur antiholīnesterāzi. Neostigmīns un parahidroksibenzoskābes esteri var izraisīt alerģiskas reakcijas.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret neostigmīnu jāizvairāsno saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Grūtniecēm nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot vienlaicīgi ar citiem holīnesterāzes inhibitoriem vai depolarizējošiem neiromuskulāriem blokatoriem (sukcinilholīnu).  
Kortikosteroīdi var samazināt neostigmīna antiholīnesterāzes aktivitāti. Pēc kortikosteroīdu terapijas pārtraukšanas neostigmīns var izraisīt paaugstinātu antiholīnesterāzes aktivitāti. 
Teorētiski dekspantenols var pastiprināt neostigmīna iedarbību. 
Magnija parenterāla ievadīšanasamazina (ietekmē antagoniski) neostigmīna antiholīnesterāzes iedarbību, jo tam ir  nomācoša iedarbība uz muskuloskeletālo sistēmu.

Pārdozēšana:
Pārdozēšanas gadījumā galvenokārt novērojamas tādas klīniskās pazīmes kā izteikts muskuļu vājums, vemšana, kolikas, diareja, mioze, dispnoja, bradikardija, hipotensija. Nāve iestājas apgrūtinātas elpošanas dēļ. 
Antidots: atropīns.
Lietojot šīs veterinārās zāles, veterinārārstam jābūt pieejamam parenterāli lietojamam atropīnam.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nav piemērojami. 

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi, aitas, kazas un zirgi.

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Holīnerģiskie traucējumi1


1Neostigmīna izraisītas blakusparādības ir atkarīgas no izvēlētās zāļu devas un saistītas ar pārmērīgu holīnerģisko stimulāciju (skatīt 6 apakšpunktu Īpaši brīdinājumi - Pārdozēšana).

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Subkutānai vai intramuskulārai lietošanai.
0,022 mg (22 μg)/kg ķermeņa svara neostigmīna  metilsulfāta (atbilst0,15 ml/10 kg ķermeņa svara).


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 30 reizes. 


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle dienas. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumāpēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas. 


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles. 


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/19/0067

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar vienu 40 ml flakonu.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

04/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

CENAVISA, S.L.
C/ dels Boters 4 
43205 Reus (Spānija)
Tālr: +34 977 75 72 73
farmacovigilancia@cenavisa.com


17.	Cita informācija

3
24
