RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ATONYL 1,5 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Metilsulfato de neostigmina 1,5 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,0 mg

Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Cloruro de sodio

Propilenglicol

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente e incolora.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Bovino, ovino, caprino y caballos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Bovino, ovino y caprino:

Atonifa ruminal
Atonia intestinal

Caballos:
Atonia intestinal
Atonia vesical

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de obstruccion mecénica del tracto gastrointestinal o urinario, peritonitis y dudosa viabi-
lidad de la pared intestinal.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en hembras gestantes. VVéase la seccion 3.7.



3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El animal tiene que ser monitorizado para detectar la aparicién de efectos colinérgicos (véase la seccion
3.10), ya que los acontecimientos adversos son dosis-dependientes.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Neostigmina es un inhibidor de la enzima acetilcolinesterasa. No utilizar este medicamento veterinario si
el médico le ha indicado que no puede trabajar con sustancias anticolinesterasicas.

Neostigmina y los ésteres del acido parahidroxibenzoico pueden causar reacciones alérgicas. Las personas
con hipersensibilidad conocida a neostigmina o a alguno de los excipientes deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Bovino, ovino, caprino y caballos:

Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Trastorno colinérgico®
males tratados):

!Los acontecimientos adversos a la neostigmina son dosis-dependientes y estan relacionados con una exce-
siva estimulacion colinérgica (véase la seccion 3.10).

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No utilizar este medicamento durante la gestacion ni la lactancia.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar junto con otros inhibidores de la colinesterasa, ni con blogueantes neuromusculares despo-
larizantes (succinilcolina).

Los corticosteroides pueden disminuir la actividad anticolinesterésica de la neostigmina. Tras interrumpir
el tratamiento con corticosteroides, la neostigmina puede causar un incremento de la actividad anticolines-
terésica.

Teoricamente, el dexpantenol puede presentar efectos aditivos cuando se utiliza conjuntamente con neos-
tigmina.



La administracion de magnesio por via parenteral antagoniza la actividad anticolinesterasica de la neostig-
mina, por su efecto depresor sobre el sistema musculoesquelético.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via subcutanea o intramuscular.

0,022 mg (22ug)/kg peso vivo de metilsulfato de neostigmina (equivalentes a 0,15 ml/10 kg peso vivo).

El tapon puede perforarse de forma segura hasta 30 veces.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion, los principales signos clinicos consisten en marcada debilidad muscular, vo-

mitos, colico, diarrea, miosis, disnea, bradicardia, hipotensién. La muerte se produce por fallo respiratorio.

Antidoto: Atropina.

Se debe disponer de atropina inyectable cuando se administre este medicamento veterinario.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: cero dias.

Leche: cero dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QNO7AA0L

4.2 Farmacodinamia

La neostigmina es una sustancia anticolinesterasica. Se fija a la colinesterasa, impidiendo que actle sobre

el neurotransmisor acetilcolina y que lo descomponga.

En el tracto intestinal, produce contraccidn del musculo liso, incrementando los movimientos peristalticos

(10-30 min después de la administracion parenteral) asi como las secreciones.

En el aparato respiratorio, produce contraccion del musculo liso bronquial y aumento de la actividad ciliar

y de las secreciones bronquiales.

En el aparato urinario, produce contraccion del masculo liso de la vejiga.

En el musculo esquelético, tiene efecto anticurare.

4.3 Farmacocinética

No se dispone de informacion en las especies de destino.

5, DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales



En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio &mbar tipo Il, con tap6n de goma de bromobutilo Ph. Eur. tipo | y capsula de cierre de
aluminio con precinto tipo FLIP-OFF.

Formatos:
Caja de cartdn con 1 vial que contiene 40 ml.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CENAVISA, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3831 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 03 octubre 2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

