B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Pentobarbital sodowy 133,3mg
Pentobarbital 26,7 mg

Bezbarwny, klarowny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4, \Wskazania lecznicze

Produkt przeznaczony jest do eutanazji psow i kotow.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Po przypadkowym podaniu produktu zwierzetom nieprzeznaczonym do eutanazji nalezy natychmiast
podjac¢ srodki podtrzymujace oddychanie, poda¢ tlen oraz leki o dziataniu analeptycznym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci 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 wyjs¢ na
swieze powietrze. W przypadku kontaktu produktu ze skora, nalezy natychmiast umy¢ miejsce
kontaktu woda z mydiem oraz zmieni¢ ubranie jesli znajdujg si¢ na nim $lady produktu. W przypadku
kontaktu produktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody i skontaktowac si¢

z lekarzem. Po potknieciu produktu, jego podaniu podskérnym lub domie$niowym dochodzi do
gwattownego wchtaniania. W przypadku potknigcia preparatu lub jego podaniu parenteralnym, zawsze
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke lub opakowanie.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia sedacji, trudnos$ci w oddychaniu i zmian ci$nienia tetniczego,
osoba, ktora zostata narazona na dziatanie produktu, nie powinna prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych
oraz powinna zawsze pozostawa¢ pod opieka.

Informacja dla lekarza



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

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

i podtrzymujace podstawowe czynnosci zyciowe.

Inne $rodki ostroznosci:

Spozycie migsa zwierzat poddanych eutanazji produktem jest niebezpieczne. Moze spowodowaé
gleboka narkoze lub $mieré. Dotyczy to rowniez migsa poddanego obrdbce cieplnej, poniewaz
barbiturany sa oporne na dzialanie wysokiej temperatury. W zwiazku z tym zwtoki zwierzat
poddanych eutanazji nie mogg by¢ przeznaczone do spozycia przez inne zwierzgta lecz powinny
zosta¢ zutylizowane zgodnie z obowigzujagcymi przepisami.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Przedawkowanie:
Nie dotyczy.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Pobudzenie. *
okreslona na podstawie dostepnych
danych) : Dusznos¢.

! Reakcja ma charakter przej$ciowy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Zalecang drogg podania produktu jest droga dozylna.




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

Przy szybkim podaniu (najlepiej dozylnie) zwierze zasypia bez zadnych objawdw niepozadanych. W
ciagu 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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

W przypadku gdy podanie dozylne jest niemozliwe lub niebezpieczne produkt mozna poda¢
dootrzewnowo. Przy podaniu ta droga zwierzgta moga powoli osiggac uspokojenie i anestezj¢, dlatego
tez nalezy zapewni¢ im ciszg i spokoj.

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

Preparat nalezy wstrzykiwa¢ rownomiernie, szybko podajac optymalne dawki. Podanie niepeinej
dawki moze wywotac¢ objawy przedtuzonego snu z ewentualnym przebudzeniem.

Przed dokonaniem zabiegu nalezy mozliwie doktadnie okresli¢ wagg zwierzecia. Mniejsze dawki w
przeliczeniu na 1 kg m. c. sa skuteczne u pséw dorostych oraz chorych i wyglodzonych.

W kazdym przypadku nalezy si¢ upewnic, czy rzeczywiscie nastgpita Smier¢ zwierzecia, gdyz gleboka
narkoza moze stwarza¢ pozory Smierci.

10. Okres karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Kilasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

651/99
Wielko$¢ opakowania: 100ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne W
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel/fax: + 48 81 886 33 53, tel: + 48 81 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: + 48 81 888 91 33, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii
Posiadanie i obrot produktem regulujg przepisy dotyczace produktéw zawierajgcych srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe.
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