ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Morbital, 133,3 mg/ml + 26,7 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Pentobarbital sodowy 133,3mg
Pentobarbital 26,7 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy

Glikol propylenowy

Etanol 96%

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny, klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Produkt przeznaczony jest do eutanazji psow i kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ doptucnie, dooptucnowo i domigsniowo.
Nie uzywac do celow anestezjologicznych.
Nie stosowac u zwierzat, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zalecang drogg podania, przy ktorej wystepuje najmniejszy i najkrocej trwajacy bol, jest droga
dozylna.

W przypadku, gdy podanie dozylne jest niemozliwe lub niebezpieczne, produkt mozna podac
dootrzewnowo. Przy podaniu tg drogg zwierzeta mogg powoli osiggac uspokojenie i anestezje, dlatego
tez nalezy zapewni¢ im ciszg 1 spokoj.

U zwierzat bojazliwych, agresywnych lub dzikich wskazana jest uprzednia premedykacja. Podanie
dosercowe moze by¢ zastosowane tylko w wyjatkowych przypadkach u zwierzat w pelnej sedacji,
nieswiadomych lub znajdujacych si¢ w pelnej glebokiej narkozie.

Preparat nalezy wstrzykiwa¢ rownomiernie, szybko podajac optymalne dawki. Podanie niepelne;
dawki moze wywola¢ objawy przedtuzonego snu z ewentualnym przebudzeniem.

Przed dokonaniem zabiegu nalezy mozliwie doktadnie okresli¢ wage zwierzecia.

W kazdym przypadku nalezy upewnic si¢ czy rzeczywiscie nastgpita Smieré zwierzecia, gdyz gleboka
narkoza moze stwarza¢ pozory $mierci.

3.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po przypadkowym podaniu produktu zwierzetom nieprzeznaczonym do eutanazji nalezy natychmiast
podja¢ srodki podtrzymujgce oddychanie, podaé tlen oraz leki o dziataniu analeptycznym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na barbiturany powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W trakcie stosowania produktu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia bezposredniego
kontaktu. W przypadku dostania si¢ produktu do drég oddechowych nalezy natychmiast wyj$¢ na
swieze powietrze. W przypadku kontaktu produktu ze skora, nalezy natychmiast umy¢ miejsce
kontaktu woda z mydtem oraz zmieni¢ ubranie jesli znajduja si¢ na nim §lady produktu. W przypadku
kontaktu produktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy duzg ilosciag wody i skontaktowac si¢

z lekarzem. Po potknigciu produktu, jego podaniu podskornym lub domigéniowym dochodzi do
gwaltownego wchlaniania. W przypadku potknigcia preparatu lub jego podaniu parenteralnym, zawsze
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokazaé lekarzowi ulotke lub opakowanie.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia sedacji, trudnosci w oddychaniu i zmian ci$nienia tgtniczego
osoba, ktora zostata narazona na dziatanie produktu, nie powinna prowadzi¢ pojazdow mechanicznych
oraz powinna pozosta¢ pod opieka.

Informacja dla lekarza

Produkt zawiera pentobarbital w takiej ilosci, ze wstrzykniecie lub spozycie 2,5 ml produktu moze
wywotac u dorostego cztowieka powazne objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Jeden
gram pentobarbitalu (co odpowiada niecatym 7 ml produktu) moze spowodowaé $Smier¢ cztowieka.

U osoby, ktora zostata narazona na dziatanie produktu nalezy zastosowac leczenie objawowe

i podtrzymujace podstawowe czynnosci zyciowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska
Nie dotyczy

Inne $rodki ostroznosci

Spozycie migsa zwierzat poddanych eutanazji produktem jest niebezpieczne. Moze spowodowac
gleboka narkoze lub $mieré. Dotyczy to rowniez migsa poddanego obrdbce cieplnej, poniewaz
barbiturany sa oporne na dziatanie wysokiej temperatury. W zwigzku z tym zwloki zwierzat
poddanych eutanazji nie moga by¢ przeznaczone do spozycia przez inne zwierzeta lecz powinny
zosta¢ zutylizowane zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

3.6  Zdarzenia niepozadane

Czesto$¢ nieznana Pobudzenie. *
(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych) : Dusznosc.

! Reakcja ma charakter przej$ciowy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

W przypadku zastosowania u samic ci¢zarnych, usmiercenie matki spowoduje $mier¢ ptodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Barbiturany wzmagaja hamujace dziatanie d-tubokuraryny i heksametonium na przekaznictwo
nerwowe w plytce nerwowo-ruchowej. Ponadto pentobarbital i streptomycyna wchodzg w reakcje
addytywne wywotujace znaczne rozszerzenie naczyn gtownie nerkowych. Dozylne podanie roztworu
wapnia znosi dziatanie rozszerzajace naczynia, umozliwiajac stosowanie pentobarbitalu sodowego

u zwierzat leczonych streptomycyng. Wykazano takze interakcje z niektorymi aminoglikozydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Zalecang droga podania produktu jest droga dozylna.

Dopuszcza si¢ podanie dootrzewnowe jezeli podanie dozylne jest niemozliwe lub niebezpieczne.
Podanie dosercowe jest dopuszczalne wytacznie w przypadku wezesniejszego zniesienia bolu

i Swiadomosci.

Przy szybkim podaniu (najlepiej dozylnie) zwierzg zasypia bez zadnych zdarzen niepozadanych. W
ciggu kilkunastu sekund ustaje oddychanie i nastepuje zatrzymanie akcji serca. Odruch rogowkowy
moze utrzymywac si¢ do 1,5 minuty.

Dawkowanie:

Morbital Pentobarbital sodowy Pentobarbital
Podanie dozylne 0,3-0,6 ml/kg m.c. 39,99-79,98 mg/kg m.c. | 8,01-16,02 mg/kg m.c.
Podanie 1,0-2,0 ml/kg m.c. 133,3-266,6 mg/kg m.c. | 26,7-53,4 mg/kg m.c.
dootrzewnowe
Podanie 0,3-0,6 ml/kg m.c. 39,99-79,98 mg/kg m.c. | 8,01-16,02 mg/kg m.c.
dosercowe

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QN51AA01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Dziatanie pochodnych kwasu barbiturowego polega na hamowaniu czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego. Zahamowaniu ulegaja obszary ruchowe oraz czuciowe mozgu, co powoduje U zwierzgcia
zniesienie odruchéw oraz sen. Pentobarbital sodowy jest GABA-mimetykiem, pobudza receptory

GABA prowadzac do wzrostu przepuszczalnosci jonow chlorkowych do postsynaptycznych
neuron6éw. Uspokajajace i narkotyczne wlasciwosci barbituranéw wynikaja z oddziatywania na



zwigzany z kanatem jonow chlorkowych receptorowy kompleks GABA. W wyniku tego dochodzi

do hiperpolaryzacji blony komérkowej i hamowania proceséw neuronalnego pobudzenia.

Mate dawki pentobarbitalu sodowego hamuja nieco oddychanie, wicksze dawki wywierajg znaczny
wptyw hamujacy na o$rodek oddechowy w rdzeniu przedtuzonym. Duze dawki podane dozylnie
hamujg czynnosci osrodka naczyniowo-ruchowego w wyniku czego dochodzi do rozszerzenia naczyn
obwodowych z silnym spadkiem ci$nienia krwi. Dziatanie depresyjne na o$rodek oddechowy oraz
naczyniowo-ruchowy powoduje w konsekwencji $mier¢ zwierzecia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym pentobarbital sodowy bardzo szybko dystrybuowany jest do narzagdow
wewngtrznych | w okoto 25-45 % taczy sie z biatkami krwi, gldwnie z albuminami. Jest dobrze
rozpuszczalny w ttuszczach, tatwo przenika do wszystkich ptyndéw tkankowych, przez bariere tozyska
i do mleka matki. Pentobarbital sodowy w pierwszej fazie dystrybuowany jest do OUN, watroby oraz
nerek, gdzie osigga najwicksze stgzenia. W mozgu osiaga stezenia stwierdzane w osoczu juz po 3-

4 minutach od podania produktu. Nieco nizsze st¢zenia przede wszystkim metabolitow pentobarbialu
sodowego obserwuje sie¢ w zotci i w moczu.

Szlaki metaboliczne, ktérymi przebiega metabolizm pentobarbitalu sg podobne u wigkszosci zwierzat
domowych. Pomimo tego najszybciej metabolizm zachodzi u gryzoni, a najwolniej u kotow.
Pentobarbital sodowy metabolizowany jest przede wszystkim w watrobie przez uktad enzymow
cytochromu P-450. Wickszo$¢ metabolitéw pentobarbitalu sodowego powstaje w procesie utleniania
W pierwszej fazie biotransformacji, po czym czg$¢ z nich jest sprzegana w drugiej fazie z kwasem
glukuronowym i w takiej postaci wydalana z moczem.

Pentobarbital sodowy wydalany jest gtéwnie z moczem zaréwno w postaci niezmienionej jak

i w postaci nieaktywne;j.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu II, zawierajaca 100 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

651/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/1999 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



