VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

T 61 vet injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Mebetsoniumjodidi 50,0 mg
Embutramidi 200,0 mg
Tetrakaiinihydrokloridi 5,0 mg
Apuaineet:

Dimetyyliformamidi 566,67 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira, kissa, hevonen, nauta, sika, minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Elainten eutanasia.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tajuissaan olevalle elaimelle.
Ei saa kayttaa tiineyden aikana.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Erittain harvinaisena kissoilla on raportoitu esiintyvén kuoleman jéalkeen lihasnykimisté ja kramppeja.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imia koskevat erityiset varotoimet

Vain eldinlaakarin annettavaksi.

T61 tulee antaa ainoastaan tajuttomille (nukutetuille) elaimille, koska valmisteen imeytymiseen tai
antoon liittyvissd epasuotuisissa oloissa tajuissaan oleva eldin saattaa tukehtua.

T61 késittelyssa on noudatettava erityistd varovaisuutta.

Suonensisdisen injektion aikana on varmistettava, ettd koko annos annetaan intravaskulaarisesti.
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Laskimokanyylin kayttd on suositeltavaa.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

- Vélta suoraa kontaktia elainladkkeen kanssa.

- Poista saastuneet vaatteet heti.

- Jos valmistetta joutuu vahingossa avoimeen haavaan tai limakalvoille pese alue vélittdmasti
runsaalla vedell& ja saippualla.

- Jos valmistetta vahingossa pistetddn ihmiseen, haava on pestavéa valittdmasti vedella ja saippualla ja
pistopaikkaa on puristettava voimakkaasti.

- Jos valmistetta roiskahtaa vahingossa silmiin, huuhtele silmi& valittomasti puhtaalla vedella usean
minuutin ajan.

- Injisoitaessa valmistetta vahingossa ihmiseen tai kun sita on nielty, on k&annyttava valittdmasti
la&kéarin puoleen ja naytettavé hanelle pakkauselostetta tai myyntipaallysta.

Vain elainladkarin annettavaksi.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Erittdin harvinaisissa tapauksissa lihasnykimista ja kramppeja on raportoitu.
Sydamenpysahdys saattaa tapahtua viiveella.

Huom.: T61:n kayttd aiheuttaa histopatologisia muutoksia, kuten endoteelivaurioita, keuhkostaasia,
keuhkop6hoa ja hemolyysia.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa koko tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Koira
Laskimonsisaisesti: 0,3-0,5 ml/elopainokilo
Intrapulmonaalisesti: alle 10 kg painaville: 0.7 — 1.0 ml/elopainokilo
yli 10 kg painaville: 13 - 20 ml per el&in, riippuen eldimen koosta
Intrakardiaalisesti: 0.3 ml/elopainokilo
Kissa
Intrapulmonaalisesti: 1,0ml pennut, muutaman paivéan vanhat
3,0ml alle 6 kk:n ikéiset
50ml yli 6 kk:n ikaiset
10,0 ml yli 5 kg:n painoiset
Hevonen, nauta ja sika
Laskimonsisdisesti: 4,0 — 6,0 ml/50 elopainokiloa

Minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani
Intrapulmonaalisesti: 0,5 — 2,0 ml elopainosta riippuen

Valmiste tulee antaa hitaasti.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ei oleellinen.



4.11 Varoaika

Ei saa kayttaa elaimille, joita on tarkoitus kéyttaa elintarvikkeena.
T61-valmisteella lopetetut tuotanto- ja turkiseldimet ovat eldintautilainsdadannon tarkoittamaa
suuririskista eldinjatetta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: eldinten eutanasiaan kaytettavat yhdistelmavalmisteet, AT Cvet-koodi:
QN51AX50

5.1 Farmakodynamiikka

T61 sisaltda narkoottisista ainetta (embutramidi), perifeeristé lihasrelaksanttia (mebetsoniumjodidi) ja
paikallispuudutetta (tetrakaiininydrokloridi).

Embutramidi on y- hydroksibutaanihapon johdannainen. Se saa aikaan syvéan narkoosin ja aivorungon
halvauksen. Mebetsoniumjodidilla on kuraretyyppinen vaikutus. Se estaa &rsykkeen kulkeutumisen
hermopdatteestd lihassdikeeseen. Annoksesta riippuen lamaantuvat ensin raajat, timéan jalkeen vartalo
ja hengityselimet. Tetrakaiinihydrokloridin tarkoitus on estéé kipua intrapulmonaarisen injektion
yhteydessa. Jos injektio annetaan laskimonsiséisesti, tetrakaiinihydrokloridin vaikutus on
annosriippuvainen eli ensiksi se vaikuttaa sentraalisesti agitoivasti, sitten sydéntd lamaavasti ja lopuksi
sentraalisesti lamaavasti.

Kuolema on seurausta aivotoiminnan lamaantumisesta, verenkierron kollapsista ja hapenpuutteesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Tarkkaa farmakokineettista tutkimustietoa kohde-eléinlajeilla ei ole saatavissa. T61:n vaikutus
kehittyy muutamien sekuntien tai minuuttien kuluessa.

Epésuotuisissa imeytymisoloissa on mahdollista, ettd perifeerinen paralyysi kehittyy ennen tajunnan
menetystd. Tastd johtuen T61 tulee kéayttda vain tajuttomilla (nukutetuilla) elaimilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dimetyyliformamidi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Sailytysté koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
50 ml:n ruskea lasipullo, joka on suljettu kumitulpalla ja alumiinisinetilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste toimitetaan apteekkiin tai ongelmajételaitokselle havitettavaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

1IN5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

15375

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

9.5.2000/ 7.10.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.8.2012

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei ole.



