PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

T 61 injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Iml roztoku obsahuje:

Lécivé latky:
Embutramidum 200 mg
Mebezonii iodidum 50 mg

Tetracaini hydrochloridum 5 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek

a dalSich sloZek o
pripravku

Kvantitativni sloZeni,
nezbytna pro radné podani veterinarniho lécivého

pokud je tato informace

Dimethylformamid 566,67 mg

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Zvitata (savci, ptaci), kterd nejsou urcena k jate¢nym uceltim.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Bezexcitacni eutanazie zvirat.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat, ktera jsou pii védomi.
Nepouzivat u bfezich zvirat.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Tento ptipravek smi podavat pouze veterinarni lékar. Nesmi byt vydan majiteli nebo osobé odpovédné

za péci o zvirte.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku dbejte zvlastni opatrnosti.
Ptipravek by mél byt podavan pouze zvitatiim, ktera jsou v hluboké anestezii a nevykazuji zadnou reakci

na rusivé podnéty.




Po podani ptipravku zvifatim pti védomi Ize pozorovat zachvaty duseni, strach, bolest, nepohodli,
agonalni vokalizaci a excitaci. U zvifat se srdecnim selhanim nebo nedostatecnym krevnim ob&hem
muze byt tcinek ptipravku zpozdén a nizsi, nez se oekavalo v diisledku jeho pomalejsiho transportu
do cilovych tkani. Srde¢ni zastava mlize byt opozdéna.

Cestou volby by mélo byt intravenézni podani. Musi byt pfijata opatieni, aby se zabranilo
perivaskularnimu podani. Pouziti zilniho katetru mize byt prospésné. M¢la by byt podana cela davka.

Extravaskularni podani mize byt spojeno s prodlouzenym néastupem tc¢inku a excitaci.

Pravideln¢ kontrolujte, zvlasté po extravaskularnim podani, zda se nevraceji znamky Zivota (dychani,
srdeni tep, rohovkovy reflex) a v piipad¢ potieby podani opakujte.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku vede k histopatologickym naleztim jako endotelialni
1éze, pulmonalni kongesce, pulmonalni edém a hemolyza.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je pro clovéka smrtelny. Nemél by byt ponechan bez dozoru s majiteli
zvifat.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Pfi pouzivani piipravku pouzivejte
rukavice.

V piipadé ndhodného rozliti okamzité odstrafite kontaminovany odév.

V ptipad¢ ndhodného potiisnéni pokozky nebo kontaktu ptipravku s otevienou ranou nebo sliznici,
zasazenou oblast ihned po expozici omyjte velkym mnozstvim vody a mydlem a dobfe oplachnéte.

Dojde-li k ndhodnému zasazeni o¢i, okamzit€ o¢i vyplachujte Cistou vodou po dobu nékolika minut.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo pozitim vyhledejte
URGENTNI Iékaiskou pomoc a informujte 1ékaiskou sluzbu, Ze se jedna o otravu piipravkem na
eutanazii obsahujicim embutramid, mebezonium-jodid a tetrakain-hydrochlorid a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu piipravku lékati. Nenechavejte pacienta bez dozoru.

Pro l¢kare:

Koncentrace embutramidu, mebenzonium-jodidu a tetrakain-hydrochloridu v produktu jsou takové, ze
nahodna injekce nebo poziti malého mnoZstvi mize mit vazné nasledky, pro Clovéka potencialné
smrtelné. Pohotovostni opatfeni by méla byt zamétena na udrzeni funkce dychani a srdce a méla by
zahrnovat kardiopulmonalni resuscitaci a v piipadé potfeby hemodialyzu a také podptirnou lécbu
(atropin, neostigmin, N-acetylcystein), v zavislosti na rozsahu expozice a symptomech.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Z divodu rizika sekundarni intoxikace nesmi byt téla ani Casti t€l zvifat utracenych veterindrnim
lé¢ivym piipravkem zkrmovéana jinym zvifatim, ale musi byt likvidovana v souladu s vnitrostatni
legislativou zptisobem, ktery zaruci, Ze ostatni zvitata nebudou mit k t€liim utracenych zvitat piistup.

3.6 Nezadouci ucinky

Zvitata (savci, ptaci), kterd nejsou urcena k jateCnym uceltim:

Velmi vzacné Kfece,
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni): excitace

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Nepouzivat (bé¢hem celé nebo ¢asti biezosti).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani
Podava se pomalu, plynule intravendzné.
Pes 0,3-0,5 ml/kg zivé hmotnosti
Kocka 1 ml u kot’at n€kolik dni starych
3 ml u kocek ve véku do 6 mésict
5 ml u kocek ve véku nad 6 mésici

10 ml u kocek nad 5 kg zivé hmotnosti

Velka zvitata (nad 30 kg zivé hmotnosti)
4-6 ml / 50 kg zivé hmotnosti

Ostatni zvifata (holubi, okrasni ptaci, mala laboratorni zvifata)
0,5-2 ml v zavislosti na Zivé hmotnosti

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

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitiarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravku, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

3.12 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QNS1AXS50
4.2 Farmakodynamika

Embutramid ma silny narkoticky ucinek. U pst v davce 15 mg/kg zivé hmotnosti po intraven6znim
podani navozuje celkovou anestezii; v davee 25 mg/kg je nark6za okamzitéd a uplna.

Mebezonium-jodid ma myoparalyticky (kurarizujici) ucinek. Zpusobuje blokadu pfenosu vzruchii
z nervovych zakonceni na svalova vlakna. V zavislosti na davce, nejdiive je paralyzovana svalovina
koncetin, poté trupu, a nakonec dychaci svaly. Smrt nastava v disledku anoxie a cirkula¢niho selhani.
U psa je jasné zietelny myoparalyticky ucinek po intravendéznim podani davky 1-2 mg/kg zivé
hmotnosti.

Tetrakain ma lokaln¢ anesteticky ucinek.



Kombinace téchto tii i¢innych latek navodi rychlou eutanazii bez excitaci.

4.3 Farmakokinetika

Za neptiznivych podminek absorpce je mozné, Ze mize primarné dojit k periferni obrné pted ztratou
védomi. Proto by T 61 mélo byt pouzivano pouze u zviiat v bezvédomi (uspanych).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z hnédého skla (typ II) uzaviena bromobutylovou zatkou a hlinikovym pertlem.

Velikost baleni:
Injekéni lahvicka o objemu 50 ml vliozena do kartonové krabicky.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/234/90-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30/10/1990



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

