PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthasol vet. 400 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Per ml:
Aktiv substans:

Pentobarbital (som natriumsalt) 362,9 mg
(motsvarar 400 mg pentobarbitalnatrium)

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 20 mg
Patent Blue V (E131) 0,01 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar bla vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt, gnagare, kanin, notkreatur, far, get, hast och mink.
4.2 Indikationer, specificera djurslag

For avlivning

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas till anestesi.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
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- Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation under insomningen hos flera djurarter,
och tillracklig sedering bor ges om veterindren beddmer att det ar nodvandigt. Atgarder bor vidtas for
att undvika perivaskular administrering (t.ex. genom anvéndning av intravends kateter).

- Den intraperitoneala administreringsvagen kan medfora langsamt tillslag, vilket medfér en okad risk
for excitation under insomningen. Intraperitoneal administrering skall bara anvandas efter lamplig
sedering. Atgérder boér vidtas for att undvika administrering i mjalten eller organ/vivnad med l&g
absorptionsformaga. Denna administreringsvég ar endast lamplig for sma djur.

- Intrakardiell injektion far bara anvandas om djuret &r tungt sederat, medvetslost eller sovt.

For att minska risken for excitation under insomningen bor avlivning utforas i en lugn omgivning.
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Hos hastar och notkreatur maste premedicinering med ett lampligt sedativum anvandas for att
framkalla djup sedering fére avlivning, och en alternativ avlivningsmetod bor finnas tillganglig.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

- Den intravendsa administreringsvagen bor vara den vag som foredras, och tillrécklig sedering bor
ges om veterindren bedomer att det &r ngdvandigt. For héstar och ndtkreatur ar premedicinering
obligatoriskt.

Né&r intravends administrering dar omdjligt, och endast efter djup sedering, kan lakemedlet
administreras via den intrakardiella vagen hos alla de ndmnda arterna. Alternativt kan man, endast for
sma djur och efter lamplig sedering, anvanda administrering via den intraperitoneala vagen.

- | handelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ar aktuellt for avlivning, ar atgarder som
konstgjord andning, administrering av syrgas och anvandning av analeptika lampliga.

- Andra djurs intag av avlivade djur kan leda till férgiftning, anestesi och dven dodsfall. Barbiturater &r
ocksa mycket stabila mot koktemperatur. P.g.a. risken for sekundar forgiftning ska inte djur som
avlivats med det veterindrmedicinska lakemedlet ges som mat till andra djur, utan kasseras i enlighet
med nationell lagstiftning och pa ett sadant satt att andra djur inte kommer &t kadavren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Pentobarbital & en potent hypnotisk och sedativ substans, och ddarmed potentiellt giftigt for
ménniskor. Det kan absorberas systemiskt genom huden och om det svéljs. Man bor vara sarskilt noga
med att undvika oavsiktligt intag och sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, intag eller spill pa huden eller i 6gonen, uppsok genast lakare och visa
denna information eller etiketten. Kor INTE, da sedering kan intraffa.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, skaffa OMEDELBAR lakarhjalp och upplys sjukvarden om
barbituratforgiftning.

Vid spill pa huden, tvatta den utsatta huden med mycket vatten omedelbart efter exponeringen.

Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med mycket friskt vatten och skaffa lakarhjalp.

Vid intag, skélj ur munnen och skaffa genast lakarhjéalp.

Anvand ogenomtréangliga skyddshandskar vid hantering av detta lakemedel.

Personer med kénd Overkédnslighet mot pentobarbital bor undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet eller administrera lakemedlet med forsiktighet.

Rad till lakare: Koncentrationen av pentobarbital i lakemedlet ar sadan att oavsiktlig injektion eller
intag av sa sma mangder som 1 ml hos vuxna méanniskor kan ge grava effekter pa CNS. En dos
pentobarbitalnatrium pa 1 g (motsvarande 2,5 ml av ldkemedlet) har rapporterats vara dodlig for
manniskor. Behandling bor vara understodjande med lamplig intensiv terapi och bibehallning av
andningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Mindre muskelryckningar kan intraffa efter injektionen.

Doden kan bli fordrojd om injektionen administreras perivaskulart eller i organ/vavnader med lag
absorptionsférmaga. Barbiturater kan vara irriterande nar de administreras perivaskulart.

Pentobarbitalnatrium har  formagan att  orsaka  excitation under insomningen.
Premedicinering/forsedering minskar avsevart risken for excitation under insomningen.

I mycket séllsynta fall intraffar en eller nagra flamtande andetag efter hjartstillestand. Pa det stadiet &r
djuret redan Kkliniskt dott.

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning
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Om avlivning ar nédvandig kan lakemedlet anvandas pa dréktiga eller lakterande djur.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Nér ett aggressivt djur skall avlivas, rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulart) sedativum.

Aven om premedicinering med sedativa kan fordréja lakemedlets dnskade effekt p.g.a. minskad
cirkulationsfunktion, ar detta kanske inte kliniskt markbart eftersom CNS-depressionslakemedel
(opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fenotiaziner etc.) ocksa kan dka effekten av pentobarbital.

4.9 Dos och administreringssatt

En dos pa 140 mg/kg, motsvarande 0,35 ml/kg, anses tillracklig for alla indicerade
administreringsvagar.

Den intravendsa administreringsvégen bor vara den vag som foredras, och tillrdcklig sedering bér ges
om veterindren bedomer att det dar nddvandigt. FOr héstar och notkreatur ar premedicinering
obligatoriskt.

Nar intravends administrering ar svar, och endast efter djup sedering eller anestesi, far lakemedlet
administreras via den intrakardiella vagen.

Alternativt kan man for enbart sma djur anvanda administrering via den intraperitoneala vagen,
men bara efter lamplig sedering.

Intravenos injektion pa sallskapsdjur bor utféras med en kontinuerlig injektionshastighet tills
medvetsloshet intraffar.

Hos héstar och ndtkreatur bor pentobarbital injiceras snabbt.

Korken bor inte punkteras mer an 20 ganger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Ej relevant.

4.11 Karenstid(er)

Tillrackliga atgarder skall vidtas for att se till att kadaver av djur som behandlats med detta lakemedel,
och restprodukterna fran dessa djur, inte kommer in i naringskedjan och inte anvands for manniskors
eller djurs konsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: barbiturater
ATCvet-kod: QN51AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pentobarbitalnatrium &r ett oxybarbituratderivat av barbitursyra. Barbiturater hdammar hela centrala
nervsystemet, men kvantitativt paverkas olika omraden annorlunda, vilket gor lakemedlet till en potent
hypnotisk och sedativ substans. Den omedelbara effekten ar medvetslgshet av samma slag som vid
djup anestesi, vilken vid hog dosering foljs av snabb depression av andningscentrum. Andningen
avstannar och hjartverksamheten upphor snabbt darefter, vilket leder till snabb déd.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter injicering i blodcirkulationen joniseras barbituraten i en grad som beror av
dissociationskonstanten hos &mnet och blodets pH. Barbiturater binder till plasmaproteiner och bildar
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jamvikt av bundet och obundet lakemedel i blodcirkulationen. Endast den odissocierade formen kan
tas upp i cellerna.

Efter upptag i cellerna intréffar dissociation igen och bindning av ldkemedlet till intracelluléra
organeller &ger rum.

Véavnadsforandringar till foljd av cellpenetreringen och den intracelluldra bindningen finns inte
beskrivna. | allmanhet kan effekterna pa vévnaderna kategoriseras som direkta och indirekta.
Vanligtvis ar dessa effekter svaga och lite ar kant angaende dem.

Efter intrakardiell anvandning ar medvetslosheten nastan omedelbar, och hjartstillestand féljer inom
10 sekunder.

Efter intravends anvandning foljer medvetsloshet inom 5-10 sekunder efter att administreringen
slutforts.

Doden foljer 5-30 sekunder senare. Intraperitonealt uppnas eutanasi pa 3-10 minuter (p.g.a.
depression av andningscentrum kan djuret vara kliniskt dott fore hjartstillestandet).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Bensylalkohol (E1519)

Patentblatt (E131)

Etanol (96 procent)

Propylenglykol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ska inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

Hallbarhet i 6ppnad inre forpackning: 28 dagar

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml farglos typ 11 glasflaska med en ljusgra kork av bromobutylgummi och ett aluminiumlock.
250 ml fargl6s typ 11 glasflaska med en ljusgra kork av bromobutylgummi och ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel eller avfall fran sadana veterindrmedicinska lakemedel skall
kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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Le Vet B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nederlanderna
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
44773
9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2011-12-15

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2011-12-15

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



