B. ULOTKA INFORMACYJNA



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Euthasol vet. 400 mg/mlroztw 6r do wstrzykiwan

2.  Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Pentobarbital 364,6 mg
(co odpowiada 400 mg pentobarbitalu sodowego)
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg
Bfekit patentowy V (E131) 0,01 mg

Klarowny niebieski plyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, gryzonie, kroliki, bydlo, owce, kozy, konie i norki

4. Wskazania lecznicze

Eutanazja.

5. Przeciwwsk azania

Nie stosowa¢é do celow anestezjologicznych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Dozylne podanie pentobarbitalu moze spowodowac wystgpienie pobudzenia u niektoérych gatunkow
zwierzat, dlatego nalezy podac¢ odpowiedni lek uspokajajacy, o ile w ocenie lekarza weterynarii bedzie
to konieczne. Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania, aby unikna¢ podania okotonaczyniowego (np.
poprzez uzycie kaniuli dozylne;j).

Dootrzewnowa droga podania moze powodowac p6zniejsze rozpoczecie dziatania ze zwigkszonym
ryzykiem poczatkowego pobudzenia. Podanie dootrzewnowe wolno stosowac wylgcznie po
zastosowaniu odpowiedniej sedacji. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania, aby zapobiec podaniu
produktu w $ledziong lub narzady/tkanki charakteryzujace si¢ niska zdolno$cig wchlaniania. Ta droga
podania ma zastosowanie wylacznie u malych zwierzat.

Podanie dosercowe moze by¢ zastosowane tylko u zwierzat w glebokiej sedacji, nieprzytomnych lub
w pelnej narkozie.

Aby unikng¢ ryzyka wystapienia pobudzenia, zabieg eutanazji nalezy przeprowadzac¢ w ciszy i
spokoju.



Specjalne $§rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Dozylna droga podania powinna by¢ droga z wyboru, nalezy zastosowa¢ odpowiedni lek
uspokajajacy, o ile w ocenie lekarza weterynarii bedzie to konieczne. W przypadku koni i bydia
premedykacija jest obowigzkowa.

W przypadku, gdy podanie dozylne nie jest mozliwe, weterynaryjny produkt leczniczy mozna
podawac drogga dosercowa u wszystkich wymienionych docelowych gatunkéw, jednak wylacznie po
zastosowaniu glebokiej sedacji. U malych zwierzat, mozna zastosowa¢ dootrzewnowg droge podania,
przy czym nalezy zastosowac¢ odpowiednig sedacje.

Zabieg eutanazji u koni i bydia nalezy poprzedzi¢ odpowiednig premedykacja prowadzaca do
glebokiej sedacii, a takze zapewni¢ dostepnos¢ alternatywnej metody eutanazji.

Jezeli produkt zostanie przypadkowo podany zwierzeciu nie przeznaczonemu do eutanazji, nalezy
zastosowac sztuczne oddychanie, poda¢ tlen oraz analeptyki.

Specjalne $§rodki ostrozno$cidla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Pentobarbital wykazuje silne dzialanie nasenne i uspokajajace, dlatego moze by¢ potencjalnie
toksyczny dla ludzi. Moze by¢ wchlaniany systemowo przez skoére oraz w przypadku polkniecia.
Nalezy zwraca¢ szczegolng uwagg, aby uniknaé przypadkowego polknigcia lub samoiniekcji.

Systemowe wchianianie pentobarbitalu (wljczajac wchianianie przez skorg lub oczy) powoduje
sedacje, senno$¢ oraz depresje centralnego ukladu nerwowego i zapas¢ oddechowa. Dodatkowo, ten
weterynaryjny produkt leczniczy moze dziala¢ draznigco na oczy i powodowac podraznienie skory,
jak rowniez reakcje nadwrazliwos$ci (zwigzane z obecnoscig pentobarbitalu). Nie mozna wykluczy¢
dziatania toksycznego na ptod.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora i oczami, wlaczajac mozliwos¢ zatarcia oka.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest palny. Przechowywa¢ z dala od Zzrodet zaplonu.
Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas uzywania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Unika¢ przypadkowej samoiniekcji lub wstrzyknigcia innej osobie podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Osoby o znanej nadwrazliwo$cina pentobarbital powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas uzywania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac szczegoIng ostroznosc,
zwlaszcza w przypadku kobiet w cigzy 1karmigcych piersia. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywac srodkdw ochrony osobistej, na ktore sktadajg sie rekawice
ochronne. Ten weterynaryjny produkt lecznlczy musiby¢ podawany wylacznie przez lekarza
weterynarii i uzywany w obecno$ci innej odpowiednio przygotowanej osoby, ktora moze udzieli¢
pomocy w razie przypadkowego narazenia na kontakt z produktem. Osobg asystujaca, jesli nie posiada
przygotow ania medycznego, nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Migjsce przypadkowego rozlania produktu na skorg lub do oczu nalezy natychmiast sptuka¢ duza
iloscia wody. Jezeli doszlo do znacznego kontaktu ze skorg lub oczami, badz po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Po przypadkowym poltknigciu, nalezy wypluka¢ usta i niezwlocznie
zwr6ci¢ sig 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowiulotkg informacyjng lub opakowanie. NIE
PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapié¢ sedacja.

Informacja dla lekarza w przypadku narazenia na kontakt z produktem:

Dzialania ratunkowe nalezy ukierunkowac na podtrzymanie oddychania i akcji serca. W przypadkach
silnego zatrucia, koniecznym moze by¢ podjecie dzialan wspomagajacych eliminacje wchlonietego
barbituranu.

Stezenie pentobarbitalu w niniejszym weterynaryjnym produkcie leczniczym jest wystarczajace do
wywolania powaznego dzialania na centralny uktad nerwowy u doroslego czlowieka po przypadkowe;j
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samoiniekcji lub polknieciu ilosci nawet 1 ml. Stwierdzono, ze dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co
odpowiada 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) jest $miertelna dla czlowieka. Nalezy
zastosowac leczenie wspomagajace obejmujace intensywna opieke medyczng i podtrzymanie
oddychania.

Inne $rodki ostroznosci:

Spozycie tkanek u§mierconego zwierzgcia przez inne zwierzgta moze doprowadzi¢ do zatrucia,
znieczulenia lub nawet $mierci. Barbiturany pozostaja dlugotrwale w tkankach i wykazujg stabilnos¢
nawet w temperaturach uzywanych do gotowania. Ze wzgledu na ryzyko zatrucia wtoérnego, tkanek
zwierzat poddanych eutanazji nie wolno uzywac¢ do skarmiania innych zwierzat, lecz nalezy poddac je
utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami i w sposob uniemozliwiajacy dostep do nich innym
zwierzetom.

Cigza i laktacia:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Jezeli istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia eutanazji u agresywnego zwierzecia, wskazanym jest
zastosowanie premedykacji lekiem uspokajajagcym, ktory jest tatwiejszy do podania (doustnie,
podskoérnie lub domig§niowo).

Pomimo, ze premedykacja lekami uspokajajagcymi moze spowodowac opdznienie wystapienia
spodziew anego efektu weterynaryjnego produktu leczniczego ze wzglgdu na oslabienie krazenia,
klinicznie moze to nie by¢ zauwazalne, poniewaz leki obnizajace dzialanie centralnego ukladu
nerwowego (opioidy, agoniScireceptorow a2-adrenergicznych, fenotiazyny itp.) mogg wzmacnia¢
efekt dzialania pentobarbitalu.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, gryzonie, kroliki, bydto, owce, kozy, konie i norki:

Bardzo rzadko Drzenie?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Oddech agonalny®
zwierzat, wilaczajac pojedyncze Pobudzenice
raporty):

2 Drobne.

b Moze wystapi¢ po zatrzymaniu pracy serca. Na tym etapie zwierze jest juz klinicznie martwe.
¢ Premedykacja/sedacja znacznie zmniejsza ryzyko wystapienia poczatkowego pobudzenia.

Smier¢ moze wystapi¢ z opéznieniem, jesli wstrzykniecie byto podane okolonac zyniowo lub do
narzadow itkanek o niskiej zdolno$cido wchlaniania. Barbiturany mogg dziata¢ draznigco
w przypadku podania okolonaczyniowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorow anie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
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niepozadanych, rowniez niew ymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnos$cipoinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestraciji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdijczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks:+48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie dozylne, dosercowe lub dootrzewnowe.

Dawka 140 mg/kg, co odpowiada 0,35 ml/kg jest uznawana za wystarczajaca dla wszystkich drog
podania.

Dozylna droga podania powinna by¢ droga z wyboru, nalezy takze zastosowa¢ odpowiedni lek
uspokajajacy, o ile w ocenie lekarza weterynarii bedzie to konieczne. W przypadku koni i bydta
premedykacija jest obowigzkowa.

Jezeli dozylne podanie jest utrudnione, weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podany droga
dosercowg jedynie po zastosowaniu glebokiej sedacji lub narkozy.

U malych zwierzat, produkt mozna poda¢ dootrzewnowo, przy czym nalezy zastosowa¢ odpowiednig
sedacije.

Dozylng iniekcje u zwierzat towarzyszacych nalezy wykonywac ze stalg szybkoscig podawania az do
utraty $wiadomosci przez zwierze.

U koni i bydla pentobarbital nalezy wstrzykiwac szybko.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Dozylne podanie pentobarbitalu moze spowodowac wystapienie pobudzenia u niektorych gatunkow
zwierzat, dlatego nalezy podac¢ odpowiedni lek uspokajajacy, o ile w ocenie lekarza weterynarii bedzie
to konieczne. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania, aby unikna¢ podania okotonaczyniowego (np.
poprzez uzycie kaniuli dozylne;j).

Podanie produktu droga dootrzewnowa moze spowodowac opoznienie efektu dziatania oraz
podwyzsza ryzyko wystgpienia pobudzenia. Przy podaniu dootrzewnowym nalezy zastosowaé
odpowiednig premedykacje. Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania, aby zapobiec podaniu produktu w
$ledziong lub narzady/tkanki charakteryzujace si¢ niskg zdolnos$cig wchlaniania. Ta droga podania ma
zastosowanie wylgcznie u matych zwierzat.

Podanie dosercowe moze by¢ zastosowane tylko u zwierzat w glebokiej sedacji, nieprzytomnych lub
w pelnej narkozie.

Aby unikna¢ ryzyka wystapienia pobudzenia, zabieg eutanazji nalezy przeprowadza¢ w ciszy i
spokoju.

Zabieg eutanazji u koni i bydfa nalezy poprzedzi¢ odpowiednia premedykacja prowadzaca do
glebokiej sedacji, a takze zapewni¢ dostepno$¢ alternatywnej metody eutanazji.
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10. Okresy karencji

Nalezy podjac¢ odpowiednie dziatania zapewniajace, ze tkanki zwierzat ktorym podano niniejszy
weterynaryjny produkt leczniczy, jak rowniez pozostalo$ci tych zwierzat nie zostang wlaczone do
lancucha pokarmowego inie zostang przeznaczone do spozycia przez ludzi lub zwierzgta.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym iniedostgpnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$cipodanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$cioznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakow ania bezpo$redniego: 28 dni.

Korka nie nalezy przekluwaé wigcej niz 20 razy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niew ykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajow ymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielk o$ci opak owan
Nr pozwolenia: 2199/12

Wielkosci opakowan:

100 ml

250 ml

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
27/08/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe


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

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B. V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

20



