PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Euthanimal 400 mg/ml, injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje

Léciva latka:
Pentobarbitalum natricum

Pomocné latky:

400 mg (odpovida pentobarbitalum 365 mg)

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Ethanol 96 % 80,0 mg
Ponceau 4R (E 124) 0,02 mg
Propylenglykol

Voda pro injekci

Ciry &erveny roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, kon¢, prasata, kozy, ovce, psi, kocky, kralici, morc¢ata, mysi, potkani, kiecci, kur domaci, holubi,
kachny, mali okrasni ptaci, hadi, zelvy, jestérky a Zaby.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Eutanazie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat k anestezii.

3.4  Zvlastni upozornéni

Intravendzni podani pentobarbitalu mize u fady druht zvifat zplisobit excitaci, a pokud veterinarni
1ékat uzna za nutné, méla by byt provedena pfed podanim pentobarbitalu dostatecna sedace zvitete.
Musi byt piijata opatteni k zabranéni perivaskularniho podani (napf. pomoci intravendzni kanyly).
Pokud je injekéni podani aplikovano perivaskularné, intraperitonealné/intrakoelomicky nebo do
organt ¢i tkani s nizkou absorp¢ni kapacitou, miize dojit k oddaleni thynu. Barbituraty podané

perivaskuldrné nebo jinymi cestami nez intraven6zné mohou ptsobit drazdive.

Po dobu az 10 minut po podani pravidelné kontrolujte, zda nedojde k obnoveni zivotnich funkci (dech,
srdecni ¢innost, kornealni reflex). V klinickych studiich bylo prokazano, Ze tato situace miize nastat.




Pokud dojde k obnoveni zivotnich funkci, je doporuc¢eno opakovat podani v rozmezi 0,5 az 1nasobku
doporucené davky.

Ke snizeni rizika excitace zvifete by eutanazie méla byt provedena v klidném prostredi.
Ukazalo se, ze u prasat existuje pfima souvislost mezi fixaci prasete a stupném podrazdéni a rozruseni.
Injekéni podani by tedy mélo byt provedeno u prasat za co nejmensiho natlaku, jen do nezbytné miry.

Zejména u koni a skotu by mél veterinarni lékar zvazit premedikaci vhodnym sedativem a pted
provedenim eutanazie tato zvifata uvést do hluboké sedace; v piipad€ eutanazie téchto druhti zvitat se
dale doporucuje, aby mél veterinarni lékat k dispozici v ptipad¢ potieby nahradni zpiisob eutanazie.

Pokud se u ptakt pouzije intrakoelomicka cesta, je tieba se vyvarovat injekéniho podani do vzdusnych
vakd.

Intrakoelomicka cesta se nedoporucuje u karet, protoze miize prodlouzit dobu tthynu.

U plazt a obojzivelniki je tfeba pfijmout vhodna opatteni (napf. pferuSeni michy), aby byla zajisténa
uplna eutanazie, protoze jejich mozek muze prezit prodlouzenou dobu anoxie a po metabolizaci
pentobarbitalu by jinak mohlo dojit k zotaveni.

Pfi eutanazii poikilotermnich zivo¢ichti musi byt zvife udrzovano pti své preferované optimalni
teploté, jinak mtze byt i¢innost nespolehliva.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Kadavery a pozivatelné produkty ze zvifat, kterym byl injekéné podan tento veterinarni 1é¢ivy
pripravek, nesmi v zadném ptipad¢ vstoupit do potravniho fetézce (viz bod 3.12) a je nutno je
zlikvidovat v souladu s platnou narodni legislativou.

Kadéavery ani ¢asti t€l kadaverl ze zvifat, kterym byla provedena eutanazie timto veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem, nelze zkrmovat jinym zvitatim kvutli riziku sekundarni intoxikace (viz bod 3.12).

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pentobarbital je silné hypnotikum a sedativum potencialné toxické pro ¢lovéka. Pentobarbital
zpusobuje sedaci, navozeni spanku a respiracni depresi. Mlize se vstiebavat kizi a pfi poziti. Tento
veterindrni 1éCivy piipravek mtze déle zplsobovat podrazdéni oci a podrazdéni kuize.

Zabrante pfimému kontaktu s kiizi a o¢ima, véetné zasazeni oka nebo st kontaminovanyma rukama.

Pfi podavani veterinarniho 1écivého pripravku by mélo byt obzvlasté dbano na to, aby se zabranilo
samopodani nebo ndhodné aplikaci injekce asistujicim osobam. Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek
prenasejte pouze ve stfikacce bez jehly, aby se zabranilo nahodnému samopodani injekce. PouZivejte
ochranné rukavice.

V ptipad¢ ndhodného zasazeni klize nebo oka je ithned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
V ptipad¢ ndhodného poziti ihned vyplachnéte tsta.

V piipadé vyrazného zasazeni klize nebo oka nebo v ptipadé nahodného poziti ¢i samopodani injekéné
aplikovaného piipravku vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc, informujte o otraveé barbituraty a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’
muze dojit k utlumu (sedaci).

Embryotoxické t€inky nejsou vylouceny. S veterinarnim [é¢ivym piipravkem zachazejte
s mimotadnou opatrnosti, to plati zejména pro Zeny v plodném veku.

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek muze zpusobovat reakce z precitlivélosti vzhledem k pfitomnosti
pentobarbitalu a benzylalkoholu. Lidé se zndmou ptecitlivélosti na pentobarbital by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.



Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je hotlavy, uchovavejte jej mimo dosah zdrojti vzniceni. Nekuite.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek smi podavat pouze veterinarni 1¢kar, a to pouze v pritomnosti dalsi
odborné zplisobilé osoby, ktera je schopna poskytnout pomoc v ptipadé ndhodné expozice. Jestlize tito
pracovnici nemaji zdravotnické vzdélani, poucte je o rizicich souvisejicich s veterinarnim [é¢ivym
pripravkem.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého pipravku nastane do 10 sekund kolaps. Pokud je ptipravek podavan
stojicimu zvifeti, musi osoba, ktera veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvireti podava, stejné jako dalsi
pritomné osoby, dbat opatrnosti a udrzovat pottebnou vzdalenost od zvifete, aby nedoslo k poranéni.

Informace pro lékate v piipadé expozice:

Opatteni prvni pomoci by méla smétovat k udrZeni respira¢nich a srde¢nich funkci. Pti vaznych
otravach je tfeba pfijmout opatieni, ktera urychli eliminaci barbiturati z organismu. Nenechavejte
pacienta bez dohledu.

Koncentrace pentobarbitalu ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku je takova, ze ndhodné injek¢ni
samopodani nebo poziti i tak malého mnozstvi jako je 1 ml mtze mit u dospélého cloveka zavazné
ucinky na CNS. Bylo hlaseno, Ze davka 1 g pentobarbitalu sodného (odpovida 2,5 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku) byla u lidi smrtelna. Lécba by méla byt podptirna s vhodnou intenzivni terapii
a udrZzovanim dychani.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Vsechny cilové druhy zvifat:

Casté
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Hlasité zvukové projevy

Svalové zaskuby

Vzéacné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

VzruSeni (excitace)
Mimovolni pohyby (noha)
Mimovolni defekace
Mimovolni tnik moci

Velmi vzacné Kitece
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, véetné Skytavka
ojedinglych hlaSeni): Zvraceni

Agonalni dychani (lapani po dechu)!

Nespecifikovana ¢etnost

(nelze odhadnout z dostupnych udajt)

Okamzita bolest pii injekci?

Jedno nebo nékolik zalapani po dechu objevujici se po srde¢ni zastave.
ZBarbituraty mohou byt iritujici, pokud jsou podavany jinou cestou nez intravenozné.

Skot:

Vzéacné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvirat):

Agonalni dychani (lapani po dechu)!

ly&t§inou v disledku nedostateéného davkovani

Ptaci:

Velmi ¢asté

Tonické svalové kiece




| (>1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): | Zjezeni pefi

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho l1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zéastupci nebo ptislusSnému vnitrostatnimu orgénu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Nejsou dostupné zadné specifické informace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Latky tlumici CNS (narkotika, fenothiaziny, antihistaminika atd.) mohou zvysit uc¢inek pentobarbitalu.
3.9 Cesty podani a davkovani

Intravendzni podani.
Intraperitonealni podani.
Intrakardialni podani.

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.
Veterinarni léCivy piipravek se prednostné podava formou jediné rychlé intravenozni aplikace.
Pro vétsi zvitata je doporuceno pouzit predem zavedenou intraven6zni kanylu.

Pii podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jinou cestou nez intraven6zné musi byt zvitata silné
sedovana nebo v bezvédomi a nesmi vykazovat zaddnou reakci na bolestivé podnéty, s vyjimkou
intraperitonedlniho podani potkanim a mysim. Intrakardialni podéni je pfijatelné pouze po predchozi
hluboké sedaci nebo anestezii.

Pouziti pentobarbitalu intraperitonealné u nesedovanych potkanti a mysi je piijatelné pouze v ptipade,
ze byla piijata opatfeni k zamezeni nespravné aplikace, v¢etné pouziti jehel vhodné velikosti (napf.
26G pro mysi).

Pro intraperitoneéalni nebo intrakoelomickou cestu podani se doporucuji vyssi davky, pokud je to
mozné.

Jestlize do 2 minut nedojde k srdecni zastave, je nutno podat druhou davku nejlépe rychlym
intraven6znim podanim, ptipadné intrakardialnim podanim.

Zatku Ize propichnout max. 20krat; uzivatel musi proto zvolit injek¢ni lahvicku vhodné velikosti.

Nasledujici tabulka obsahuje informace o davkovani pro jednotlivé druhy zvirat:

Cilové druhy zviirat Cesta podani Davka
Skot, koné, prasata, kozy, ovce, | Intraven6zni Doporucend davka je 100
kocky, psi mg/kg zivé hmotnosti
(odpovida 0,25 ml/kg).
Mysi Intravendzni Minimalni davka je 250 mg/kg
Intraperitonealni zivé hmotnosti (odpovida 0,625
Intrakardialni ml/kg), 1ze pouzit az 1600
mg/kg zivé hmotnosti.
Potkani Intravend6zni Minimalni davka je 200 mg/kg




Intraperitonealni

zivé hmotnosti (odpovida 0,5

Intrakardialni ml/kg), 1ze pouzit az 800 mg/kg
zivé hmotnosti.
Kralici, kiecci, morcata Intravenodzni Doporucena davka je 200
Intraperitonealni mg/kg zivé hmotnosti
Intrakardialni (odpovida 0,5 ml/kg).
Kur domaci, holubi, kachny Intraven6zni Doporucena davka je 200
Intrakoelomicka mg/kg zivé hmotnosti
Intrakardialni (odpovida 0,5 ml/kg).
Mali okrasni ptaci Intrakoelomicka Doporucena davka je 1300
mg/kg (odpovidé 3,25 ml/kg)
Hadi (Intravenozni) Doporucena davka je 200
Intrakoelomicka mg/kg zivé hmotnosti
Intrakardialni (odpovida 0,5 ml/kg). Prvni
volbou by melo byt
intrakoelomické nebo
intrakardialni podani.
Zelvy Intravendzni Minimalni davka je 200 mg/kg
Intrakoelomicka zivé hmotnosti (odpovida 0,5
Intrakardialni ml/kg), pro intrakoelomické
podani lze pouzit davky az do
1100 mg/kg zivé hmotnosti.
Jestérky Intraven6zni Minimalni davka je 400 mg/kg
Intrakoelomicka zivé hmotnosti (odpovida 1
Intrakardialni ml/kg), 1ze pouzit davky az do
800 mg/kg zivé hmotnosti.
Z&by (Intravenozni) Minimalni davka je 200 mg/kg
Intrakoelomicka zivé hmotnosti (odpovida 0,5
Intrakardialni ml/kg), 1ze pouzit davky az do

1100 mg/kg zivé hmotnosti.
Prvni volbou by mélo byt
intrakoelomické nebo
intrakardialni podani.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé nechténého podani zvifeti, kterému neni eutanazie urcena, jsou vhodna opatieni jako

napfiklad fizena ventilace, oxygenace a podani analeptik.

Vzhledem k ucinku tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku se nedoporucuje dvojnasobna davka,
pokud je veterinarni 1é¢ivy pfipravek podan intraven6zné, protoze to nevede k rychlejsi nebo lepsi

eutanazii.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim 1ékarem.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

Je nutné pfijmout opatieni, ktera zajisti, aby téla zvitat a ¢asti tél zvitat, kterym byl podan tento
pripravek, nevstoupila do potravniho fetézce a nebyla pouzita pro lidskou spotfebu. T¢la utracenych




zvitat (ani jejich ¢asti) nesmi byt zkrmovéna ostatnim zvitatim, ktera by takto mohla byt vystavena
smrtelné davce pentobarbitalu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QN51AA01
4.2 Farmakodynamika

Pentobarbital je sedativum a hypnotikum s kratkodobym ucinkem. Zptisobuje Gitlum centralniho
nervového systému ovlivnénim GABA receptoril tim, Ze napodobuje plisobeni kyseliny gama-
aminomaselné.

Barbituraty zptisobuji v mozku zejména utlum retikularniho aktiva¢niho systému (RAS), ktery
normaln¢ udrzuje bdélost. Okamzitym ucinkem je ztrata védomi nasledovana hlubokou anestezii a
nasledné rychlou depresi dechového centra. Dojde k zastavé dychani, rychle nasledované srde¢ni
zastavou a rychlym thynem.

4.3 Farmakokinetika

Po intraven6znim podani dochazi k rychlé distribuci do tkani. Po intraperitonealnim nebo
intrakoelomickém podani dojde k distribuci rychlé, ale pomalej$i nez u intravendzniho podani.
Pentobarbital se zejména vylucuje jatry biotransformaci, na které se podili zejména systém
cytochromu P450, a dale se vylucuje ledvinami a redistribuci. U prasat mize redistribuce do tukové
tkané zpusobit snizené koncentrace v plazmé a zpomaleni nastupu acinku.

Barbituraty mohou pronikat pies placentu do tkani plodu a stopovd mnozstvi barbiturati mohou byt
pfitomna v matetském mléku.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

1 injekeni lahvicka ze skla typu II o obsahu 100 ml nebo 250 ml s brombutylkaucukovou zatkou a
hlinikovym uzavérem v papirové krabicce.

12 injekénich lahvicek o obsahu 100 ml nebo 6 injekénich lahviéek o obsahu 250 ml, injek¢ni lahvicka

ze skla typu Il s brombutylkaucukovou zatkou a hlinikovym uzavérem v polystyrenové krabici.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je nebezpeény pro lidi a zvirata.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/082/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

2.10.2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje navykové latky.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém prtipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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