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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

T 61 solutie injectabila pentru cai, bovine, porci, ciini, pisici, nurci, pasari. o
"'(‘)17 ML
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L

1 ml solutie contine:

Substante active:

Embutramida 200 mg
lodura de mebezoniu 50 mg
Clorhidrat de tetracaina 5 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Dimetilformamida 566,67 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede incolora spre galbui.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, porci, caini, pisici, nurci, pasari.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru eutanasia lipsitd de excitatie a animalelor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale care sunt constiente sau prezintd rdspuns la stimuli anxiosi si sunt capabile
sd simti durerea.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciag\}\&entru utilizare
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Precautii speciale pentri utilizarea in siguranta la speciile tinta:

[

- Vafi administrat doar de catre medicii veterinari.

- Té1 ar trebui administrat doar la animalele inconstiente (narcotizate) pentru a evita posibila
sufocare a animalelor constiente in cazurile nefavorabile de absorbtie defectuoasa.

- Sunt necesare precautii speciale in timpul utilizarii T 61

- In timpul administrarii intravenoase se va asigura injectarea intravasculara corecta a intregii doze.
Utilizarea unui cateter venos poate fi de ajutor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs este letal pentru oameni. Nu trebuie lasat la indemana proprietarilor de animale.

A se evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar. Se recomanda purtarea manusilor atunci
cand utilizati produsul.

in caz de varsare accidentald, indepirtati imediat Imbracdmintea contaminata.

In caz de auto-injectare accidental, virsare pe piele sau contact direct al produsului cu o rana deschisd
sau membrana mucoasa, spilati zona expusa imediat dupa expunere cu o cantitate mare de api si
sapun si clatiti bine.

Daca are loc expunerea accidental a ochilor, spalati imediat ochii cu apa curata timp de cateva
minute.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentala, obtineti asistentd medicald URGENTA, informand
serviciile medicale cd urgenta se referd la otrivirea cu un produs de eutanasie care contine
embutramid, iodurd de mebenzoniu si clorhidrat de tetracaind si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului. Nu lasati pacientul nesupravegheat.

Pentru medic:

Concentratiile de embutramidi, iodurd de mebenzoniu si clorhidrat de tetracaind sunt de asa naturd
incat injectarea sau ingestia accidentald a unor cantitéti mici poate avea consecinte grave si poate fi
letald la om. Masurile de urgentd trebuie indreptate spre mentinerea respiratiei si a functiei cardiace si
includ resuscitarea cardio-pulmonari si, daci este necesar, hemodializa, precum si terapia de sustinere
(atropina, neostigmina, N-acetilcisteind), in functie de gradul de expunere §i simptome.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Hranirea cu animale eutanasiate poate duce la toxicitate secundard, in cazul posibilelor situatii in care
cadavrele sunt aruncate la gunoi. Nu se administreazi la animalele susceptibile de a intra in lantul
trofic al faunei silbatice. In caz de deces sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va cd acestea nu
sunt puse la dispozitia faunei salbatice.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, pasari:

Foarte rare Convulsii
(<1 animal / 10,000 animale tratate, oL
) . S Excitatie
inclusiv raportarile izolate): ’
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea contmf A SigrRntei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul v ermarwf%‘
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestula§ é &utontat;g
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pen\t{u datele de”
contact respective. S Mo aaN3e

Ao
3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu utilizati in timpul perioadei de gestatie .

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Céine:
Intravenos: 0,3-0,5ml/ kg g.c.
Intrapulmonar: 7-10ml  pentru céini cu greutate corporald de pand la 10 kg g.c.
13-20ml pentru cdini cu greutate corporald de peste 10 kg g.c.
Pisici:
Intrapulmonar: 1 ml pisicute in varsta de citeva zile
3 ml pisici cu varsta mai mici de 6 luni
5 ml pisici cu varsta mai mare de 6 luni
10 ml pisici cu greutate corporald mai mare de S kg
Bovine, cai, porci:
Intravenos: 4—-6ml/ 50 kg g.c.
Nurci:intrapulmonar 0,5 - 2 ml/ animal
Pasari: intrapulmonar 0,5 - 2 ml / animal

Independent de calea de administrare, produsul trebuie administrat numai animalelor profund
anesteziate §i care nu prezinta niciun raspuns la stimuli anxiosi. Nu trebuie utilizat la animale care sunt
constiente sau sunt doar sedate sau usor anesteziate si capabile si simtd durerea.

Injectia intrapulmonara trebuie efectuatd cu animalul intins pe abdomenul ventral (pozitia dorso-
ventrald). Se introduce un cateter venos periferic suficient de lung in trepte, in directie dorso-ventrala,

intr-un spatiu intercostal (de exemplu, al 4-lea spatiu intercostal) de la aproximativ 2-3 cm sub coloana
vertebrala, aproape de marginea caudala a scapulei, spre punctul cotului contra-lateral (olecranon).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu este cazul.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.



3.12 Perioade de asteptare
Animalele eutanasiate cu T61 nu sunt destinate consumului uman.
4. INFORMA’[II FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QNSIAXS50

4.2 Farmacodinamie

Embutramida are o atiune narcotici intens. La caini, o doza de 15 mg/kg administratd intravenos
produce anestezie; la 25 mg/kg anestezia este imediatd si completa.

lodura de mebezoniu are o actiune curarifoma. Actioneaza prin blocarea transferului de stimuli de la
nivelul terminatiilor nervoase cétre fibra musculara. in funtie de dozaj, initial paralizeazi musculatura
extremitatilor, urmata de cea a trunchiului si de musculatura respiratorie. Moartea este cauzata de
anoxie si de colapsul circulator. La cdini se observa un efect curariform distinct dupa o dozd de 1-2
mg/kg administrata intravenos.

Clorhidratul de tetracaina are un efect anestezic local.

Combinatia celor trei componente conduce la eutanasie rapidd fard excitatie.

4.3  Farmacocinetica

Nu existé date exacte privind farmacocinetica pentru speciile tintd. T61 are efect in céteva secunde
péna la cateva minute.

Daci a fost administrata o doza insuficientd, toate cele trei componente sunt metabolizate in ficat si
excretate prin rinichi.in conditii de absorbtie deficitara este posibil s se produca paralizia periferica
inaintea pierderii constientei. De aceea, T61 se recomanda sa fie utilizat doar la animale inconstiente.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare..

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: ‘
Flacon din sticla de culoare brund, de tip II, de 50 ml, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic tip I si
sigilat cu capsuld din aluminiu.



Ambalaj secundar: ARES
Cutie de carton x 1 flacon de 50 ml. S

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlhzate %@i{)a
deseurllor provenite din utilizarea acestor produse —

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARFE

130221

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.08.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11.2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA ITI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T 61 solutie injectabila

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Iml solutie contine:

Embutramida 200 mg
Iodura de mebezoniu 50 mg
Clorhidrat de tetracaina 5 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

| 4. SPECII TINTA

Cai, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, pasari.

[5.  INDICATI

Pentrn eutanasia lipsita de excitatie a animalelor.

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Animalele eutanasiate cu T61 nu sunt destinate consumului uman .

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare .

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR” y7 ,

Numai pentru uz veterinar. SLe

12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” = |

A nu se lasa Ja vederea si indemana copiilor. el

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

{ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE : ‘

130221

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla tip II x 50 ml

ﬁ‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T 61 solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Embutramida 200 mg
Iodura de mebezoniu 50 mg
Clorhidrat de tetracaina 5mg

3. SPECH TINTA

Cai, bovine, porci, céini, pisici, nurci, pasari

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Animalele eutanasiate cu T6! nu sunt destinate consumului uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile

’ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare .

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. * Denumirea produsului medicinal veterinar

T 61 solutie injectabila pentru cai, bovine, porci, céini, pisici, nurci, pasari

2.  Compozitie
1 mi solutie contine:

Substante active:

Embutramide 200 mg
Iodura de mebenzonium 50 mg
Tetracaina hidroclorica 5mg

Solutie injectabild, limpede, incolora spre gélbui.

3.  Specii tinta

Cai, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, pasari.

4, Indicatii de utilizare

Pentru eutanasia lipsitd de excitatie a animalelor.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale care sunt constiente sau prezinta raspuns la stimuli anxiosi si sunt capabile
sa simté durerea.

6.  Atentionairi speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
—  Va fi administrat doar de citre medicii veterinari.
— Té1 ar trebui administrat doar la animalele inconstiente (narcotizate) pentru a evita posibila
sufocare a animalelor constiente in cazurile nefavorabile de absorbtie defectuoasa.
—  Sunt necesare precautii speciale in timpul utilizarii T 61.
— In timpul administrarii intravenoase se va sigura injectarea intravasculara corectd a intregii
doze.
Utilizarea unui cateter venos poate fi de ajutor.
Crizele de sufocare, frica, durerea, disconfortul, vocalizarea agonala si excitatia pot fi observate dupa
administrarea produsului la animale constiente. La animalele cu insuficientd cardiaca sau circulatie
sanguina deficitara, efectul produsului poate fi intarziat si mai redus decét era de asteptat din cauza
transportului mai lent al T61 la tesuturile tintd. Stopul cardiac poate fi intarziat.

Calea de administrare intravenoasi trebuie s fie optiunea alesa. Trebuie luate masuri pentru a evita
administrarea perivasculara. Utilizarea unui cateter venos poate fi benefica. Trebuie administrata

13



intreaga dozd. Administrarea extravasculard poate fi asociatd cu un debut de actiune {péiq_lgit si
excitatie. , \?::’ .

Verificati in mod regulat, in special dupa administrarea extravasculari, daci semnele de via .
(respiratie, batai ale inimii, reflex cornean) reveniti si repetati administrarea, daci esté‘;necegf s

-

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale: 770450y v

e BTN
-

-

Pentru utilizator:

Acest produs este letal pentru oameni. Nu trebuie ldsat la Tndemana proprietarilor de animale.

A se evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar. Se recomanda purtarea ménusilor atunci
cand utilizati produsul.

In caz de virsare accidentals, indepartati imediat imbracamintea contaminata.

In caz de auto-injectare accidentala, virsare pe piele sau contact direct al produsului cu o rani deschisa
sau membrani mucoasa, spilati zona expusi imediat dupa expunere cu o cantitate mare de apa si
sdpun si clatiti bine.

Daca are loc expunerea accidentald a ochilor, spélati imediat ochii cu apa curata timp de cateva
minute.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentals, obtineti asistentd medicala URGENTA, informand
serviciile medicale ca aceasta se refera la otravirea cu un produs de eutanasie care contine
embutramida, iodurad de mebenzoniu si clorhidrat de tetracaini si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului. Nu lasati pacientul nesupravegheat.

Pentru medic:

Concentratiile de embutramida, iodurd de mebenzoniu si clorhidrat de tetracaina din produs sunt de
asa naturd incat injectarea sau ingestia accidentald a unor cantitati mici poate avea consecinte grave si
poate fi letald la om. Masurile de urgenta trebuie indreptate spre mentinerea respiratiei si a functiei
cardiace si includ resuscitarea cardio-pulmonara si, dacé este necesar, hemodializa, precum si terapia
de sustinere (atropina, neostigmind, N-acetilcisteind), in functie de gradul de expunere si simptome.

Precautii speciale pentru protectia mediuui:

Hrinirea cu animale eutanasiate poate duce la toxicitate secundard pentru posibilele situatii in care
cadavrele sunt aruncate la gunoi. Nu se administreaza la animalele susceptibile de a intra in lantul
frofic al faunei silbatice. In caz de deces sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va c acestea nu
sunt puse la dispozitia faunei sélbatice.

Gestatie

Nu utilizati in timpul perioadei de gestatie.

Supradozare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
Nu se cunosc.




7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, pasari.

Foarte rare Convulsii
(<1 animal / 10,000 animale tratate, .

) . IS Excitatie
inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Caine:
Intravenos: 0,3-0,5ml/ kg g.c.
Intrapulmonar: ~ 7- 10 ml  pentru cdini cu greutate corporald de péna la 10 kg g.c.
13-20ml pentru céini cu greutate corporald de peste 10 kg g.c.
Pisici:
Intrapulmonar: 1 ml pisicute in varsti de cateva zile
3 ml pisici cu varsta mai mica de 6 luni
5 ml pisici cu varsta mai mare de 6 luni
10 ml pisici cu greutate corporald mai mare de 5 kg
Bovine, cai, porci:
Intravenos: , 4—-6ml/50kgg.c.
Nurci:intrapulmonar 0,5 - 2 ml/ animal
Pasiri: intrapulmonar 0,5 - 2 ml/ animal

9. Recomandéri privind administrarea corecta
Independent de calea de administrare, produsul trebuie administrat numai animalelor profund
anesteziate si care nu prezinta niciun raspuns la stimuli anxiosi. Nu trebuie utilizat la animale care sunt

constiente sau sunt doar sedate sau usor anesteziate si capabile s simtd durerea.

Injectia intrapulmonara trebuie efectuat cu animalul intins pe abdomenul ventral (pozitia dorso-
ventrald). Se introduce un cateter venos periferic suficient de lung in trepte, in directie dorso-ventrala,
intr-un spatiu intercostal (de exemplu, al 4-lea spatiu intercostal) de la aproximativ 2-3 cm sub coloana
vertebrala, aproape de marginea caudali a scapulei, spre punctul cotului contra-lateral (olecranon).

10. Perioade de asteptare

Animalele eutansiate cu T 6l nu sunt destinate consumului uman .
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11.  Precautii speciale pentru depozitare //:.

s 3 Q/ ‘g&\
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. : @ ‘
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare. o . Z
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile R & '

12. Precautii speciale pentru eliminare e S
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

130221

Ambalaj primar:

Flacon din sticld de culoare bruna, de tip II, de 50 ml, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic tip I si
sigilat cu capsuld din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon de 50 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11.2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producator pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse I a, D-85716
Unterschleissheim

Germania




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,

Loc” Rudeni, Orag Chitila

. Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet llfov

Tel. 021752929 94; 021/311 83 11






