RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Euthanimal 40%, 400 mg/ml slstelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Naatriumpentobarbitaal 400 mg (vastab 365 mg pentobarbitaalile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . P
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis manustamiseks
Bensiiulalkohol (E 1519) 20,0 mg
Etanool 96% 80,0 mg
Ponceau 4R (E 124) 0,02 mg

Propleengliikool

Sustevesi

Selge punane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga, kits, lammas, veis, hobune, kass ja koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Eutanaasia.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada anesteesiaks.

3.4  Erihoiatused

Pentobarbitaali intravenoosne slistimine v6ib pdhjustada mitmel loomaliigil erutatust ja loomaarsti
otsusel vdib vajadusel kasutada tdiendavalt sedatsiooni tekitavat ravimit. Tuleb rakendada meetmeid
perivaskulaarse manustamise véltimiseks (nt kasutada intravenoosset kateetrit).

Perivaskulaarsel manustamisel voi vahese imendumisvdimega organitesse/kudedesse sustimisel voib

surm viibida. Barbituraatide perivaskulaarsel manustamisel vib tekkida &rritus.

Kontrollida regulaarselt, kuni umbes 10 minuti jooksul parast manustamist, kas elu tunnused
taastekivad (hingamine, siidameld6gid, korneaalrefleks). Kliinilistes uuringutes on leitud, et seda v@ib



esineda. Kui elu tunnused taastekivad, on soovitav manustamist korrata 0,5...1 kordses ettendhtud
annuses.

Véltida kasutamist loomadel, kelle kehamass on alla 20 kg, preparaadi suure kontsentratsiooni ja
perivaskulaarsel manustamisel suurenenud valu ja &rrituse riski tottu.

Véhendamaks toime alguses erutatuse riski tuleb eutanaasiat l&bi viia vaikses kohas.

Sigade puhul on tdestatud otsene seos looma kinnihoidmise ning erutatuse ja rahutuse vahel. Seet6ttu
tuleb sigu sustimise ajal véimalikult véhe kinni hoida.

Eriti hobustel ja veistel tuleks premedikatsiooniks kasutada sobivat rahustit, et saavutada stigav
sedatsioon enne eutanaasiat ning vajadusel peab olema vdimalik kasutada alternatiivset eutanaasia
meetodit.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Selle preparaadiga sustitud loomade korjused ja s6ddavad osad ei tohi kunagi sattuda toiduahelasse (vt
16ik 3.12) ning need tuleb hévitada kooskdlas siseriiklike Gigusaktidega.

Selle preparaadiga eutaneeritud loomade korjuseid ega korjuste osi ei vOi so6ta teistele loomadele,
kuna see vBib pdhjustada sekundaarse miirgistuse riski (vt 18ik 3.12).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pentobarbitaalil on tugev hupnootiline ja sedatiivne toime ning seega on preparaat inimesele
potentsiaalselt toksiline. See vdib imenduda susteemselt naha kaudu ja allaneelamisel. Tuleb eriti
hoolikalt véltida juhuslikku allaneelamist vdi stistimist iseendale.

Pentobarbitaali stisteemne imendumine (sh imendumine naha vi silmade kaudu) pdhjustab
sedatsiooni, uinumist ja respiratoorset depressiooni. Sellel veterinaarravimil vdib olla ka silmadrritust
tekitav mdju ning vdib pdhjustada nii nahaérritust kui Glitundlikkusreaktsioone (pentobarbitaali ja
benstitlalkoholi sisaldumise t6ttu). Embriotoksilisi toimeid ei saa vélistada.

Vaéltida preparaadi otsest kokkupuudet naha ja silmadega, sealhulgas kdega silma puudutamist.
Preparaadi kaitlemise ajal mitte siilia ega juua.

Veterinaarravimi manustamisel hoiduda juhusliku iseendale slstimise voi assisteeriva isiku sustimise
eest. Juhusliku iseendale stistimise véltimiseks hoida seda veterinaarravimit ainult kaetud ndelaga
ststlas.

Inimesed, kes on pentobarbitaali suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Veterinaarravimit tuleb késitseda vaga ettevaatlikult, eriti fertiilses eas naised. Kanda kaitsekindaid.

Seda preparaati tohib manustada tiksnes loomaarst ning kasutada tiksnes teise spetsialisti juuresolekul,
kes saab juhusliku preparaadiga kokkupuute korral abistada. Kui abistavatel isikutel puudub
meditsiiniline haridus, tuleb anda juhised veterinaarravimiga seotud riskide kohta.

Juhuslikul preparaadi sattumisel nahale v&i silma tuleb see kohe rohke veega maha pesta.

Juhuslikul preparaadi allaneelamisel loputada kohe suu@os.

Tasise kokkupuute korral naha vGi silmadega v6i juhuslikul preparaadi sustimisel iseendale péérduda
viivitamatult arsti poole, teavitada teda mirgistusest barbituraatidega ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

MITTE JUHTIDA sdidukit, sest voib tekkida sedatsioon.

Parast preparaadi manustamist tekib kollaps 10 sekundi jooksul. Kui loom manustamise ajal seisab,
peavad preparaadi manustaja ja juuresviibijad vigastuste véltimiseks loomast ohutus kauguses olema.
See veterinaarravim on tuleohtlik, hoida see eemal suiliteallikatest. Mitte suitsetada.



No6uanne arstile preparaadiga kokkupuutel: rakendada meetmed respiratoorse- ja
stidamefunktsiooni séilitamiseks. Raskekujulise murgistuse korral vdib olla vajalik rakendada
meetmed imendunud barbituraatide eritumise suurendamiseks. Mitte jétta patsienti jarelevalveta.

Veterinaarravimis on pentobarbitaali kontsentratsioon selline, et 1 ml ravimit vib juhuslikul
stistimisel iseendale vdi allaneelamisel tekitada téiskasvanud inimesel tdsiseid toimeid
kesknérviststeemile. Pentobarbitaalnaatriumi annus 1 g (vastab 5 ml veterinaarravimile) on inimestele
surmav olnud. Ravi peab olema toetav koos sobiva intensiivravi ning hingamisfunktsiooni
séilitamisega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Siga, kits, lammas, veis, hobune, kass ja koer:

Sage Haalitsemine
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast): | Tdmblused

Harv Erutatus
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Tahtmatud liigutused (jalg)
loomast):

Tahtmatu defekatsioon
Tahtmatu urineerimine

Agonaalne hingamine (hingeldus)*

Véaga harv Tdmblused

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud Luksumine

loomast, kaasa arvatud tksikjuhud): Oksendamine

Agonaalne hingamine (hingeldus)?

1\._/eistel, peamiselt liiga vaikese annuse tottu.
2Uks v8i mdned hingeldused parast stidameseiskumist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimis.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale v6i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus

Spetsiifilist teavet ei ole. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kesknarvislsteemi parssivad ained (narkootikumid, fenotiasiinid, antihistamiinikumid jne) v@ivad
pentobarbitaali toimet tugevdada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine



Intravenoosne manustamine.

Veis, hobune, siga, kits, lammas, kass ja koer:
100 mg/kg (vastab 0,25 ml/kg) kiire intravenoosse suistena.
Suuremate loomade puhul on soovitatav kasutada eelnevalt sisestatud intravenoosset kateetrit.

Kui 2 minuti jooksul ei toimu stidame seiskumist, tuleb manustada teine annus, eelistatavalt Kiire
intravenoosse siistena voi kui see ei ole vBimalik, intrakardiaalse sistena. Intrakardiaalne stiste on
lubatav ainult eelneva sedatsiooni vOi anesteesia jargselt.

Kuna viaali korki vdib labistada kuni 20 korda, peab kasutaja valima kfige sobivaima suurusega
viaali.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Juhuslikul manustamisel loomadele, kellele ei ole eutanaasia ette nahtud, tuleb rakendada asjakohased
meetmed — nditeks kunstlik hingamine, hapniku manustamine ja analeptikumide kasutamine.

Ravimi tdhususe tdstmiseks ei ole soovitatav annust kahekordistada, kuna see ei too kaasa kiiremat voi
t6husamat eutanaasiat.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Manustada tohib ainult veterinaararst.
3.12 Keeluajad
Ei rakendata.

Rakendada asjakohased meetmed tagamaks, et selle preparaadiga sustitud loomade korjused vdi
s6ddavad osad ei satuks toiduahelasse ning neid ei tarvitataks inimtoiduks.

Mitte mingil juhul ei tohi teised loomad siilia eutaneeritud loomade korjuseid ega nende osi, kuna nad
voivad sel teel kokku puutuda surmava koguse pentobarbitaaliga.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QN51AA01
4.2 Farmakodinaamika

Pentobarbitaal on lihitoimeline sedatiiv ja hipnootiline aine. Kutsub esile kesknérvisiisteemi
depressiooni m@jutades GABA retseptorit ja imiteerides gamma-aminobutiiurhappe funktsiooni.
Barbituraadid suruvad alla aju retikulaarse aktivatsiooni siisteemi (RAS), mis tavaliselt tagab erksuse.
Preparaadi kohene toime on suigavast anesteesiast tingitud teadvusekaotus, millele jargneb kérgema
annuse méara juures hingamiskeskuse depressioon. Hingamine katkeb, sellele jargneb kiirelt
stidameseiskumine ja kiire surm.

4.3 Farmakokineetika
Pdrast intravenoosset manustamist jaotub preparaat kiirelt kudedesse.

Pentobarbitaali elimineerumine toimub peamiselt maksas biotransformatsiooni teel, peamiselt
tsutokroom Paso Stisteemi abil, samuti eritatakse ainet neerude kaudu ning osaliselt jaotub see



organismis Umber. Sigadel vGib mberjaotumine rasvkoesse pdhjustada madalama
plasmakontsentratsiooni ja pikema toime.

Barbituraadid vOivad labida platsenta ja mdjutada loote kudesid, samuti vdivad jadgid esineda piimas.
5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

1 viaal mahuga 100 ml v@i 1 viaal mahuga 250 ml, I1 tiilpi klaasviaal bromobuttilkummist punnkorgi
ja alumiiniumkattega.

12 viaali mahuga 100 ml vGi 6 viaali mahuga 250 ml, 1l titpi klaasviaal bromobutttlkummist
punnkorgi ja alumiiniumkattega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

See veterinaarravim on inimestele ja loomadele ohtlik.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
1782
8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.09.2013

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
Mai 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON



Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

