PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pentoxin 500 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml ptipravku obsahuje:
Léciva latka:

Pentobarbitalum natricum 500 mg
(coz odpovida 455,7 mg pentobarbitalum)

Pomocné liatky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Erythrosin (E127) 0,05 mg

Kvalitativni sloZzeni pomocnych litek a
dalsich slozek

Propylenglykol

Voda pro injekci

Ciry rizovy injekéni roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, norci, tchofi, zajici, kralici, morc¢ata, kieéci, potkani, mysi, kur domaci, holubi, okrasni ptaci,
mali hadi, zelvy, jestéti, zaby, koné, ponici, skot, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Eutanazie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat k anestetickym ucelim.

Nepodavat do coelomu u karet, jelikoz muze dojit k oddaleni smrti ve srovnani s intravendznim
podanim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Z dtvodu snizeni rizika excitace CNS se doporucuje provadét eutanazii na klidném miste.

Prasata:

U prasat byla zjiSténa piima souvislost mezi omezenim pohybu a mirou excitace a agitace. Z tohoto
divodu méa byt injek¢ni podani provedeno pfi nejmensim mozném omezeni pohybu.

Koné, skot:

U koni a skotu je tfeba premedikovat vhodnym sedativem k dosazeni hluboké sedace pied eutandzii. K
dispozici by mély byt prostiedky alternativni eutanazie pro pripad potieby.



Pokud je eutanazie provadéna u poikilotermnich Zivodichii, musi byt u zvifete udrzovana optimalni
télesna teplota, jinak neni ucinek spolehlivy. Mélo by byt provedeno vhodné opatteni pro dany druh
(napf. protéti michy) k zajisténi kompletni eutandzie a zamezeni spontanniho oziveni.

U jedovatych hadi je nejvhodnéjSim zptisobem eutanazie injekéni podani pentobarbitalu do télni
dutiny blizko srdce, s uvdzenim piedchozi sedace k minimalizaci nebezpeci pro ¢loveka.

Intravendzni podani pentobarbitalu mize vyvolat excitaci CNS u nékterych druht zvitat. Pipadné
podani vhodné sedace je na posouzeni veterinarniho l€kate. Pfipadnému perivaskularnimu podani se
musi zamezit (napf. pouzitim intraven6zniho katetru).

Intraperitonealni podani mtze zpomalit nastup ucinku a zvysit riziko excitace CNS. Intraperitonealni
podani je mozné pouze po piedchozi vhodné sedaci. Je nutno zamezit podani do sleziny a oganti/tkani
s nizkou absorp¢ni kapacitou. Tato cesta podani je vhodna pouze pro malé savce.

Intrakardialni podani lze pouzit pouze po pfedchozi hluboké sedaci, v bezvédomi nebo anestezii.

Podani intrapulmonidlné muize vést k prodlouzenému nastupu ucinkll se zvySenym rizikem
nezadoucich ucink zminénych v bod¢ 3.6 a musi byt vyhrazeno pouze pro pitipady, kdy jiné cesty
podani nejsou mozné. Intrapulmonalni podani je mozné pouze u kuru domaciho, holubti, okrasnych
ptakd, hadt, suchozemskych zelv, jestérd a zab. Pfed podanim touto cestou musi byt zvifata hluboce
utlumena, v bezvédomi nebo pod anestezii. Nepodavat intrapulmonalné u jinych cilovych druht zvitat.

Asi po dobu deset minut po podani je tfeba pravidelné ovétovat, zda nedojde k obnoveni Zivotnich
funkci zvitete (dech, srdecni ¢innost, rohovkovy reflex atd.). Klinické studie prokazaly, ze k tomu mtze
obcas dojit. V takovém piipade se doporucuje znovu podat polovi¢ni nebo celou doporuc¢enou davku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Té¢la zvitat utracenych timto veterinarnim piipravkem musi byt zlikvidovana podle mistnich pravnich
predpist. Téla utracenych zvifat nesmi byt zkrmovana ostatnimi zvifat z divodu rizika sekundarni
intoxikace.

V ptipad€ nahodného podani zvifeti, které nema byt utraceno, je potieba zajistit patfi¢na opatfeni jako
je uméla ventilace, podani kysliku a ptipadné podani analeptik.

Prasata a mala zvifata: viz také bod 3.9 s doporuc¢enim ohledn¢ fedéni ptipravku.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pentobarbital ma silné hypnotické a sedativni ucinky a je tak potencionalné toxicky pro cloveka. Mize
byt absorbovan dermalné i oralné. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana predchazeni nahodnému
poziti nebo samopodani injekce. Prepravujte tento pfipravek pouze ve strikacce bez jehly, aby se
predeslo nahodnému podani.

Systémovy piijem pentobarbitalu (véetné absorpce kiizi nebo okem) vyvolava sedaci, spanek, depresi
CNS a respiracnich funkci. Navic tento pfipravek mulize vyvolat podrazdéni oka, kize a také

S

hypersenzitivni reakce (vzhledem k pfitomnosti pentobarbitalu). Embryotoxické ti¢inky nelze vyloudit.

Zabraite pfimému kontaktu s kiizi a oima, vcetné zasazeni oka kontaminovanou rukou.
Pti nakladani s ptipravkem nejezte, nepijte nebo nekuite.

Zabrante nahodnému sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem nebo nahodnému podani osobam
asistujicim pfi podavani ptipravku.



Lidé se znamou precitlivélosti na pentobarbital by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim piipravkem.

S piipravkem zachazejte s mimotaddnou opatrnosti, to plati zejména pro Zeny v plodném véku. Pii
nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici
se z nepropustnych rukavic. Tento 1éCivy piipravek mize byt podan pouze veterinarnim lékarem
v pfitomnosti dalsi odborné zptsobilé osoby, kterd je schopna poskytnout pomoc v piipadé nahodné
expozice. Jestlize tito pracovnici nemaji zdravotnické vzdélani, poucte je o rizicich souvisejicich
s pripravkem.

V ptipadé ndhodného potiisnéni kize nebo zasazeni o¢i ihned oplachnéte zasazené misto velkym
mnozstvim vody. Pokud dojde k zavaznému zasazeni kiize nebo oc¢i nebo v prfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. V ptipad¢ ndhodného poziti, vyplachnéte tsta
a vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ mize dojit k utlumu
(sedaci).

Po podani ptipravku nastane do 10 sekund kolaps. Pokud je ptipravek podavan stojicimu zvifeti, musi
osoba, ktera 1éCivy ptipravek zvifeti podava, stejn¢ jako dalsi pritomné osoby, dbat opatrnosti a udrzovat
potiebnou vzdalenost od zvifete, aby se zabranilo zranénim.

Pro lékai'e

Opatteni prvni pomoci by méla smétfovat k udrzeni respiracnich a srde¢nich funkci. Pfi vaznych
otravach miize byt nezbytné pfijmout opatieni, ktera urychli eliminaci barbituratli z organismu.
Koncentrace pentobarbitalu v pfipravku je takova, ze nahodné injekéni samopodani nebo poziti
pfipravku uz v tak malém mnozstvi jako je 0,8 ml pro dosp€lého Clovéka mize mit vazné i¢inky na
CNS.

Davka 1 g pentobarbitalu, sodné soli (coZ odpovida 2 ml ptipravku) je pro ¢lovéka fatalni. Musi byt
poskytnuta podptlirna 1écba podpotend vhodnou intenzivni terapii a udrzovanim dychani.

Pripravek obsahuje navykové latky.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Cetnost nezaddoucich u¢inku:

Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 zvifat ze
100):

hlasité zvukové projevy, drobné svalové zaskuby
po injekénim podani

neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat z
1000):

jedno nebo nékolik zalapani po dechu objevujici
se po srdecni zastave

vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat z 10
000):

excitace, pohyby koncetin, defekace a inik moci,
lapani po dechu (u skotu), vétSinou z divodu
poddavkovani

velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000,
vcetng ojedinélych hlaseni):

kiee, kontrakce branice, zvraceni.

Po injekénim podani pfipravku se mohou objevit drobné svalové zaskuby. U skotu se mlize objevit
lapani po dechu pfi podani davky niz$i nez doporucena.

Muize se objevit prechodnd agitace a dusnost.

Pokud je injekéni poddni mimo cévu nebo do organa ¢i tkani s nizkou absorpéni kapacitou, mize dojit

k oddaleni smrti.

Perivaskularne a subkutanné podané barbituraty mohou drazdit.
Intrapulmonalni podani vyvolava kasel, lapani po dechu a respirac¢ni tisen.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Pokud je nezbytné, lze provést eutanazii u biezich a laktujicich zvifat.

Pii vypoctu davky je nutno vzit v ivahu vyssi Zivou hmotnost bfezich samic. Pokud je mozné, mél by
byt ptipravek podavan intravenézné. Plod by nemél byt vyjmut z t€la matky (napft. k tceliim zkoumani)
diive nez 25 minut po potvrzeni smrti matky. Pokud maji byt u plodti zkoumany znamky zivota, je-li
nezbytné, ma byt provedena eutanazie zv1ast’.

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

Ptipravek miize byt podavan riznymi cestami v zavislosti na druhu zvifete a okolnostech.
Podana davka zavisi na druhu zvifete a zplisobu podani. Proto maji byt instrukce popsané v davkovacim
schématu peclivé dodrzeny.

Intravend6zni podani

Intravendzni podani by mélo byt zpisobem podani prvni volby po piedeslé piipadné vhodné sedaci po
posouzeni veterinarnim lékafem. U koni a skotu je premedikace nutna.

Intrakardialni poddni

Pokud je intravendzni podani problematické, 1ze ptipravek podat intrakardialné po predchozi hluboké
sedaci nebo anestezii u vSech uvedenych druhti zvitat vyjma ptactva.

Intraperitonealni podani

U malych druht zvitat Ize pfipadn¢ podat intraperitonealnég, ale pouze po predchozi vhodné sedaci.
Intrapulmonélni podani

Intrapulmonalné 1ze podat pouze v krajnim pripadé a pouze po ptedchozi hluboké sedaci, v bezvédomi
nebo anestezii a pokud zvife neodpovida na zadné stimuly noxy. Tento zplisob Ize pouzit pouze u kuru
domaciho, holubti, okrasnych ptaki, hadd, suchozemskych zelv, jestéra a Zab.

Doporucena iedéni pripravku

Prasata (v ptipad¢ podani do usni zily) a malé druhy zvitat (psi, koc¢ky, norci, tchofi, zajici, kralici,
morcata, kfecci, potkani, mysi, kur domaci, holubi, okrasni ptaci): pro snazsi aplikaci ma byt pfipravek
pred podanim natfedén izotonickym roztokem chloridu sodného (0,9 %) v poméru 1:1 s pouzitim jehly
tenc¢i nez 20G.

Zpisob podani ml pripravku na mg pentobarbitalum
kg Zivé hmotnosti | natricum na kg Zivé
hmotnosti
Koné Intravendzni 1,0 ml na 5 kg 100 mg/kg

Ptipravek ma byt podéan | (intravendzni podani jako rychly
jak nejrychleji je bolus)

mozné. Premedikace
pred podanim je nutna.

Skot

Pripravek ma byt podan | (intravendzni podani jako rychly
jak nejrychleji je bolus)
mozné.

Intraven6zni 1-2 mlna 10 kg 50 mg az 100 mg/kg




U skotu se zejména u
nizsich davek muze
vyskytnout lapani po
dechu. Premedikace
pred podanim je nutna.

Prasata Intravendzni (do vena cava 0,16 ml/kg u zvitat | 80 mg /kg u zvitat do
Ptipravek ma byt podan | cranialis) rychlé podani do 30 kg 30 kg
jak nejrychleji je 0,08 ml/kg u zvitat | 40 mg /kg u zvirat nad
mozné. Zpusob podani | Intravenozni (do usni zily) nad 30 kg 30 kg
zavisi na véku a rychlé podani po natedéni
hmotnosti zvifete. Lze | izotonickym roztokem (0,9 %) 0,16 ml/kg u zvitat
podat intravenézné (do | NaCl v poméru 1:1 do 30 kg 80 mg /kg u zvitat do
vena cava cranialis 0,08 ml/kg u zvirat | 30 kg
nebo usni zily) nebo nad 30 kg 40 mg /kg u zvitat nad
intrakardialné. Doba 30 kg
podani mize byt — v Intrakardialni (v bezvédomi
zévislosti na v€ku a nebo hluboké sedaci/ anestezii)
zivé hmotnosti prasete -
od 1 sekundy (selata) 0,16 ml/kg u zvirat
az 38 sekund (kanci do 30 kg
nad 100 kg zivé 0,08 ml/kg u zvifat | 80 mg /kg u zvitat do
hmotnosti) nad 30 kg 30 kg
40 mg /kg u zvitat nad
30kg
Psi&Kocky Intravendzni; pomalé 1,0 mlna 4 kgupsa | 125 mg/kg u psa

kontinualni podani do uvedeni
do bezvédomi, poté rychlé
podani zbyvajiciho mnozstvi

Intrakardialni&intraperitonealni:

v bezvédomi nebo hluboké
sedaci/ anestezii

1,0 mlna3 kgu
kocky

1,0 ml na 3 kg u psa
1,0mlna2kgu
kocky

166 mg/kg u kocky

166 mg/kg u psa

250 mg/kg u kocky

Norci, tchori

Intravendzni
Intrakardialni (v bezvédomi
nebo hluboké sedaci/ anestezii)

1,0 ml pro toto

500 mg pro toto

Zajici, kralici, Intravendzni 1,0 ml na 1,5 kg 333 mg/kg
morcata, kiteCei, Intrakardialni (v bezvédomi
potkani, mysi nebo hluboké sedaci/ anestezii)
Intraperitonealni (v bezvédomi 1,0 mlna 1 kg 500 mg/kg
nebo hluboké sedaci/ anestezii)
Kur domaici, holubi, Intravendzni &intrapulmonalni 1,0 ml nal kg 500 mg/kg

okrasni ptaci
Prvni volbou je

intravenozni podani.
Pokud nelze
napichnout zilu (napf.
hematom, kolaps

(v bezvédomi nebo hluboké
sedaci/ anestezii)




kardiovaskularniho
systému) muze byt
podano
intrapulmonalné.
Intrapulmonalni podani
se provadi zavedenim
kanyly dorzo-ventralné
z levé nebo pravé
strany patete do plice
(3 nebo 4 mezizeberni
segment mezi pateii a
lopatkou).

Mali hadi,
suchozemské zelvy,

jeStéri, Zaby

V zavislosti na velikosti, podani
do téIni dutiny blizko srdce.
Smrt u pacientli v bezvédomi
nebo hluboké sedaci/ anestezii
nastava za zhruba 5 az 10 minut.

0,4 - 0,8 ml pro
toto

200 az 400 mg pro toto

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek neobsahuje zadné antimikrobialni konzervacni latky.

Zatku injeke¢ni lahvicky 1ze propichnout nejvyse SOkrat.

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

Neuplatiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékarem.
3.12 Ochranné lhity

Je tfeba ucinit patfi¢né opatieni, aby se téla a vedlejsi Zivocisné produkty utracenych zvitat, kterym byl
podan tento piipravek, nedostaly do potravinového fetézce a nebyly pouzity ke konzumaci lidmi nebo
zvitaty.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QN51AA01
4.2 Farmakodynamika

Pentobarbital je narkotikum patiici do skupiny barbituratt. Letalni davka LD50 u pst a kocek pfi
intraveno6znim podani je 40 az 60 mg/kg zivé hmotnosti. Avsak k eutanazii zvitat se pouzivaji davky
daleko vyssi. U endotermnich zivo¢ichii dochazi okamzité ke ztrat¢ védomi nasledované hlubokou
anestezii a smrti. Dostavuje se zastava dechu, rychle nasledovana srde¢ni zastavou. U poikilotermnich
zivoc¢ichii miize nastat smrt pozd€ji v zavislosti na rychlosti absorpce a metabolismu piipravku.

Po intrakardidlnim podani dochézi k bezvédomi prakticky okamzité a k srde¢ni zastave do 10 sekund.
Po intraven6znim podani dochazi ke ztraté védomi béhem 5-10 sekund po dokonceni aplikace celé
davky. Smrt nastava o 5-30 sekund pozdéji. Intraperitonealné k eutanazii dochazi po 3-10 minutach (z
divodu deprese dechového centra zvife mize byt klinicky mrtvé dfive, nez dojde k srde¢ni zastave).



4.3 Farmakokinetika

Pentobarbital je v organismu distribuovan pomérné rovnomérné. Nejvyssi koncentrace byly nalezeny
v jatrech. V tukovych tkanich nedochazi ke kumulaci. Pentobarbital pronika pies placentu do tkani
plodu a také do mateiského mléka. Polocas eliminace je pfiblizné 1 hodina u hlodavci, 2 az 7,5
hodiny u kocek a 7 az 12,5 hodin u psi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky kromé sterilniho izotonického roztoku chloridu
sodného (0,9 %).

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injeké¢ni lahvicka z hnédého skla typu I o objemu 100 ml uzaviena bromobutylovou zatkou typu I,
ktera je zajiSténa hlinikovou pertli. Lahvicka je balena v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

C&H Generics Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/032/20-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28/04/2020



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydadvan pouze na predpis.
Veterinarni léCivy pripravek obsahuje navykové latky.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
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