PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

T 61 vet injektioneste, liuos

2. Koostumus
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Embutramidi 200 mg
Mebetsoniumjodidi 50 mg
Tetrakaiinihydrokloridi 5mg
Apuaine:

Dimetyyliformamidi 566,67 mg

Kirkas, variton injektioneste, liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

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

4. Kayttoaiheet

Elainten eutanasia.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tajuissaan olevalle eldaimelle.
Ei saa kayttaa tiineyden aikana.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttdon kohde-eléinlajilla:

Valmisteen saa antaa vain eléinlagkari. Sitd ei saa jattad eldimen omistajan tai eldimen hoidosta
vastaavan henkilon haltuun..

Taman valmisteen kasittelyssé on noudatettava erityista varovaisuutta. Valmiste tulee antaa ainoastaan
tajuttomille (nukutetuille) eldimille, jotka eivat reagoi mahdollisesti kudostuhoa aiheuttaviin
arsykkeisiin.

Valmisteen anto tajuissaan olevalle eldimelle voi aiheuttaa eldimelle tukehtumisen tunnetta, pelkoa,
Kipua, agonaalista d&ntelyé ja kiihtymista. Vaikutuksen alkaminen voi viivastya tai vaikutus voi olla
odotettua heikompi el&imilld, joilla on syddmen vajaatoiminta tai heikentynyt verenkierto, koska
valmiste kulkeutuu hitaammin kohdekudoksiin. Syddmenpysahdys saattaa tapahtua viiveella.



Valmisteen ensisijainen antoreitti on laskimo. Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei
annosteltaisi perivaskulaarisesti (verisuonen viereen). Laskimokanyylin kéytto on suositeltavaa. Koko
annos annetaan kerralla. Ekstravaskulaarinen annostelu (verisuonen ulkopuolelle) saattaa viivéstyttaa
vaikutuksen alkamista ja aiheuttaa eldimen kiihtyneisyytta.

Pida silméalla mahdollisia elamén merkkeja (hengitys, sydamen syke, kornearefleksi) erityisesti, jos
valmiste on annettu ekstravaskulaarisesti ja toista annostelu tarvittaessa.

Huom.: T61-valmisteen kayttd aiheuttaa histopatologisia muutoksia, kuten endoteelivaurioita,
keuhkostaasia, keuhkoddeemaa ja hemolyysia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttajalle:

Vélt4 suoraa kontaktia eldinladkkeen kanssa. On suositeltavaa kdyttad suojakasineitd, kun kaytat tat4
valmistetta.

Vahinkoroiskeissa poista saastuneet vaatteet heti.

Jos vahingossa injisoit valmistetta itseesi, tai sité roiskuu iholle tai avoimeen haavan tai limakalvoille,
pese altistunut alue valittémasti runsaalla maaralla vettd ja saippuaa ja huuhtele hyvin.

Jos valmistetta roiskahtaa vahingossa silmiin, huuhtele silmi& valittdmasti puhtaalla vedell& usean
minuutin ajan.

Jos vahingossa nielet tata elainlaaketta tai injisoit sitd itseesi tai toiseen henkilodn, henkilén on
KIIREELLISESTI hakeuduttava sairaanhoidon piiriin. Hoitavalle henkil6lle on kerrottava, etta
valmiste sisaltda eldinten lopetukseen kéytettavida embutramidia, mebetsoniumjodidia ja
tetrakaiinihydrokloridia. Nayta ladkérille valmisteen pakkausselostetta tai pullon etikettid. Huolehdi,
ettd valmisteelle altistunut henkild ei jaa yksin.

Ladkarille:

Valmisteen embutramidi, mebetsoniumjodidi ja tetrakaiinihydrokloridi pitoisuudet ovat sellaiset, ettd
ne voivat aiheuttaa vakavia seurauksia tai olla mahdollisesti tappavia ihmiselle, injektoituna tai
nieltynd jopa pienend méarana. Ensiaputoimenpiteissa tulee keskittyd hengityksen ja sydamen
toiminnan yllapitdmiseen mukaan lukien elvytys seka tarvittaessa hemodialyysihoito ja muut
tukihoidot (atropiini, neostigmiini, N-asetyylikysteiini) altistuksen maarasta ja oireista riippuen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Valmisteella lopetettujen eldinten joutuminen haaskael&inten ruoaksi voi aiheuttaa sekundaarista
toksisuutta haaskaelaimille. Valmistetta ei saa antaa el&imille, jotka voivat joutua villiel4inten ruoaksi.
Varmista, etteivat hoidetut eldimet pdady luonnonvaraisen eldimistdn saataville.

Tiineys:
Ei saa kéyttad koko tiineyden aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:
Ei oleellinen.

Kayttdd koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Vain elainlaakarin annettavaksi.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat



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

Hyvin harvinainen Krampit, lihasten nykiminen

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta elaimestd,
yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sita mieltd, ettd la4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta elainladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttaméalla taman pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Koira
Laskimoon: 0,3-0,5 ml/elopainokilo
Keuhkoon: alle 10 kg painaville: 0,7-1,0 ml/ elopainokilo
yli 10 kg painaville: 13-20 ml per eldin, riippuen eldimen koosta
Sydémeen: 0,3 ml/elopainokilo
Kissa
Keuhkoon: 1,0 ml pennut, muutaman péivén vanhat
3,0ml alle 6 kk:n ikaiset
5,0ml yli 6 kk:n ikdiset

10,0 ml yli 5 kg:n painoiset

Hevonen, nauta ja sika
Laskimoon: 4,0-6,0 ml/50 elopainokiloa

Minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani
Keuhkoon: 0,5-2,0 ml elopainosta riippuen

9. Annostusohjeet

Valmiste tulee antaa hitaasti

10. Varoajat

Ei saa kayttad elaimille, joita on tarkoitus kayttaa elintarvikkeena.

T61-valmisteella lopetetut tuotanto- ja turkiseldimet ovat eldintautilainsdaddannon tarkoittamaa
suuririskista eldinjatetté

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Ei erityisid séilytysohjeita.



Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisella kéyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainlaadkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 15375

Pahvikotelo siséltdd 50 ml:n ruskean lasisen injektiopullon (tyypin Il lasia), joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetill&.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

29.5.2024

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah_finland@merck.com

Puh. 010 2310 750

Lisatietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

T 61 vet injektionsvatska, 16sning

2. Sammanséttning
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Embutramid 200 mg
Mebezoniumjodid 50 mg
Tetrakainhydroklorid 5mg
Hjalpamne:

Dimetylformamid 566,67 mg

Klar och farglos injektionsvatska, l16sning.

3. Djurslag

Hund, katt, hast, not, svin, mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin.

4.  Anvandningsomraden

Eutanasi av djur.

5. Kontraindikationer

Far inte anvandas pa djur som &r vid medvetande.
Anvand inte under hela dréktigheten.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Lakemedlet far endast administreras av veterinar. Det far inte verlatas till djuragaren eller till
personen som ansvarar for skotseln av djuret.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid anvéndning av detta l&ékemedel. Lakemedlet ska ges enbart till
medvetsldsa (sévda) djur som inte reagerar pa stimuli som eventuellt orsakar vavnadsforstorelse.

Administrering av lakemedlet till ett djur som &r vid medvetande kan orsaka kénsla av kvavning,
radsla, smérta, agonala ljud och rastléshet hos djuret. Effekten kan borja senare eller vara svagare an
forvantat hos djur med hjértsvikt eller nedsatt blodcirkulation, eftersom I&ékemedlet transporteras
langsammare till malvavnaderna. Asystole kan ske med en fordrojning.

Den primdra administreringsvagen ar intravends administrering. Forsiktighet ska iakttas for att
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lakemedlet inte ska administreras perivaskulart (bredvid venen). Anvandning av venkanyl
rekommenderas. Hela dosen ges pa en gang. Extravaskular administrering (utanfor venen) kan
fordroja effektens borjan och orsaka rastloshet hos djuret.

Hall koll pa eventuella livstecken (andning, puls, kornealreflex), sarskilt om lakemedlet administrerats
extravaskulart, och upprepa doseringen vid behov.

Anvandning av T61 orsakar histopatologiska forandringar saésom endotelskador, lungstas, lungddem
och hemolys.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Undvik direkt kontakt med lakemedlet. Skyddshandskar bor anvéndas vid hantering av detta
lakemedel.

Vid sténk avlagsna kontaminerade klader direkt.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion med detta lakemedel eller spill pa huden eller ett Gppet sar eller
slemhinnor, tvétta det exponerade omradet omedelbart med en riklig mangd vatten och tval och skolj
noga.

Om stank fran lakemedlet av misstag hamnar i 6gonen, skélj Ggonen omedelbart med rent vatten i
flera minuter.

Om du av misstag svéljer detta lakemedel eller injicerar det i dig sjalv eller i en annan person, ska
personen SNABBT uppsoka lakare. Den behandlande personen ska informeras om att 1akemedlet
innehaller embutramid, mebezoniumjodid och tetrakainhydroklorid, vilka anvands for eutanasi av
djur. Visa bipacksedeln for lakemedlet eller etiketten pa flaskan for lakaren. Se till att personen som
exponerats for lakemedlet inte blir ensam.

Till lakaren:

Nivaerna av embutramid, mebezoniumjodid och tetrakainhydroklorid i lakemedlet ar sadana att de kan
orsaka allvarliga foljder eller eventuellt vara dédliga for manniskor om de injiceras eller svaljs, till och
med i sma mangder. Vid forsta hjalpen ska man koncentrera sig pa att uppratthalla andningen och
hjartfunktionen inklusive aterupplivning samt vid behov hemodialys och andra stodbehandlingar
(atropin, neostigmin, N-acetylcystein) beroende pa exponeringsgraden och symtomen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Om djur som avlivats med lakemedlet fortars av aséatare kan det orsaka sekundar toxicitet hos asatare.
Lakemedlet far inte ges till djur som kan bli mat for vilda djur. Se till att behandlade djur inte blir
tillgangliga for vilda djur.

Draktighet:
Anvand inte under hela dréktigheten.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Ej relevant.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:
Endast for administrering av veterinar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar



Hund, katt, hast, not, svin, mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin:

Mycket séllsynta Kramper, muskelspasmer

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hund
Intravends anvéndning: 0,3-0,5 ml/kg kroppsvikt
Intrapulmonell anvandning: under 10 kg kroppsvikt: 0,7-1,0 ml/ kg kroppsvikt
over 10 kg kroppsvikt: 13-20 ml per djur, beroende pa djurets storlek

Intrakardiell anvandning: 0,3 ml/kg kroppsvikt

Katt

Intrapulmonell anvandning: 1,0 ml kattungar, nagra dagar gamla
3,0ml under 6 manader
5,0ml éver 6 manader

10,0 ml Over 5 kg kroppsvikt

Hést, n6t och svin
Intravends anvéndning: 4,0-6,0 m1/50 kg kroppsvikt

Mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin
Intrapulmonell anvandning:  0,5-2,0 ml beroende pa kroppsvikt

9.  Rad om korrekt administrering

Lékemedlet bor administreras langsamt.

10. Karenstider

Anvénd inte till djur som avses for humankonsumtion.

Produktions- och palsdjur som avlivats med T 61 ar enligt djursjukdomslagen djuravfall med
omfattande risk.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 15375

Pappkartong innehaller en 50 ml brun injektionsflaska av glas (typ Il), forsluten med
halogenbutylgummipropp och aluminiumforsegling.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

29.5.2024

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esho

info_ah_finland@merck.com

Tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

