Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
A VETERINARIOS

PROSPECTO:
Euthasol 400 mg/ml solucién inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion de los lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthasol. 400 mg/ml solucién inyectable

Pentobarbital s6dico

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Por ml:

Sustancia activa:

Pentobarbital s6dico 400 mg

(equivalente a 364,6 mg de pentobarbital)

Excipiente(s):

Alcohol bencilico (E1519) 20 mg

Azul patentado V (E131) 0,01 mg

Solucién inyectable.

Liquido azul claro.

4. INDICACION(ES) DE USO

Eutanasia

5. CONTRAINDICATIONES

No utilizar para la anestesia.
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6. REACCIONES ADVERSAS
Pueden producirse temblores musculares menores después de la inyeccion.

La muerte se puede retrasar si la inyeccion se administra por via perivascular o en érganos o
tejidos con baja capacidad de absorcion. Los barbitaricos administrados por via perivascular
pueden ser irritantes.

El pentobarbital s6dico puede provocar la aparicion de agitacion al animal. La premedicacion o
la sedacién reducen notablemente este riesgo de induccién a un estado de agitacion.

Muy de vez en cuando, después del paro cardiaco pueden darse una o algunas respiraciones
entrecortadas. En esta fase el animal ya esta clinicamente muerto.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros, gatos, roedores, conejos, bovino, ovino, caprino, caballos y visones.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Una dosis de 140 mg/kg, equivalente a 0,35 ml/kg, se considera que es suficiente para todas
las vias de administracion indicadas.

La via de administracion intravenosa debe ser la via de eleccion y debe aplicarse suficiente
sedacion si el veterinario lo considera necesario. La premedicacion para caballos y para bovino
es obligatoria.

Cuando sea dificil la administracion por via intravenosa y Unicamente después de una sedacién
profunda del animal, el medicamento veterinario puede administrarse por via intracardiaca.
Otra posibilidad solo en animales pequefios y después de la sedacién adecuada, es la
administracion por via intraperitoneal.

La inyeccion intravenosa en los animales de compafiia debe llevarse a cabo con una velocidad
de inyeccidn continua hasta que el animal quede inconsciente.

En caballos y en bovino, el pentobarbital debe inyectarse de forma rapida.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Dado que la inyeccion intravenosa de pentobarbital tiene la capacidad de provocar la aparicion
de agitacion en varias especies de animales, si el veterinario lo estima necesario, se aplicara la
sedacion pertinente al animal. Deben tomarse las medidas oportunas para evitar la
administracion perivascular accidental (por ejemplo, al usar un catéter intravenoso).

La via de administracion intraperitoneal puede retrasar el inicio de la accién, con el
consiguiente incremento del riesgo de la aparicion de un estado de agitacion. Esta via de
administracion intraperitoneal Unicamente debe utilizarse después de haber aplicado la
sedacion adecuada. Deben tomarse las medidas oportunas para evitar la administracion en el
bazo, en érganos o tejidos con baja capacidad de absorcion. Esta via de administracion solo es
adecuada para la administracion en animales pequefios.

- MINISTERIO
Pégina 2 de 5 DE SANIDAD
Euthasol 400 mg/ml solucion inyectable — 2455 ESP -Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espafiola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-13



La inyeccion intracardiaca Unicamente debe utilizarse si el animal estd profundamente sedado,
inconsciente o anestesiado.

Para minimizar el riesgo de aparicion de agitacion, la eutanasia debe llevarse a cabo en una
zona tranquila.

En caballos y bovino debe usarse una premedicacion con un sedante adecuado, que produzca
una sedacion profunda antes de la eutanasia y se debe disponer de un método de eutanasia
alternativo.

10. TIEMPO DE ESPERA

Se tomaran las medidas adecuadas para garantizar que los cuerpos de los animales tratados
con este medicamento veterinario y los subproductos de estos animales no entren en la cadena
alimentaria y no se utilicen para el consumo humano o animal.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No congelar.

Conservar el envase en el embalaje exterior con el objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el vial
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

El tapon no debe perforarse més de 20 veces.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales

- La via de administracién intravenosa debe ser la via de eleccién y debe aplicarse suficiente
sedacion si el veterinario lo considera necesario. La premedicacion para caballos y para bovino
es obligatoria.

Cuando no sea posible la administracion por via intravenosa, y Unicamente después de una
sedacién profunda del animal, el medicamento veterinario puede administrarse por via
intracardiaca en las especies mencionadas. Otra posibilidad, sélo en animales pequefios y
después de la sedacioén adecuada, es la administracién por via intraperitoneal.

En caballos y bovino debe usarse una premedicacion con un sedante adecuado, que produzca
una sedacion profunda antes de la eutanasia y se debe disponer de un método de eutanasia
alternativo.

- En caso de administracion accidental a un animal al que no se quisiera practicar la eutanasia,
las medidas correctas a adoptar son la respiracién asistida y la terapia con oxigeno y el uso de
analépticos.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

El pentobarbital es un potente hipnético y sedante y por lo tanto, potencialmente toxico para el
ser humano. Puede ser absorbido a nivel sistémico a través de la piel, y también, si es tragado.
Debe prestarse especial atencion para evitar la ingestion y la autoinyeccion de forma
accidental.

La absorcién sistémica (incluyendo la absorcion a través de la piel o de los ojos) de
pentobarbital provocan sedacion, induccién del suefio y depresion respiratoria y del SNC.
Ademas, este medicamento puede ser irritante para los 0jos y puede causar irritacion de la piel
asi como reacciones de hipersensibilidad (debido a la presencia de pentobarbital). No se puede
excluir toxicidad embrionaria.

Evite el contacto directo con la piel y los ojos, incluyendo el contacto mano-a-ojo.
Este medicamento es inflamable, manténgalo alejado de fuentes de ignicion. No fume, coma o
beba mientras manipula este medicamento.

Evitar la auto-inyeccién accidental y la inyeccién accidental a un segundo profesional cuando
se administre el medicamento.

Las personas con hipersensibilidad conocida al pentobarbital deben evitar el contacto con este
medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con el mayor cuidado, especialmente mujeres embarazadas y
mujeres en periodo de lactancia. Use guantes protectores. Este medicamento sélo puede ser
administrado por veterinarios y debe utilizarse Unicamente en presencia de otro profesional que
pueda ayudar en caso de exposicidn accidental. Instruir al profesional si no es un profesional
médico acerca de los riesgos del medicamento.

En caso de derrame accidental sobre la piel o en los ojos lavar inmediatamente con abundante
agua. Si ha habido contacto grave en la piel o los 0jos, 0 en caso de autoinyeccion accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. En caso de
ingestion accidental, lavese la boca y acuda al médico inmediatamente. NO CONDUZCA, ya
que puede aparecer sedacion.

lInformacion para el profesional de la salud en caso de exposicién: Las medidas de emergencia
deben ser dirigidas hacia el mantenimiento de la respiracion y de la funcién cardiaca. En casos
de intoxicacion grave puede ser necesario acelerar la eliminacion de barbitarico absorbido.

La concentracion de pentobarbital en el medicamento es tal que una inyeccién accidental o la
ingestion de cantidades tan pequefias como de 1 ml en el hombre adulto puede tener graves
efectos sobre el sistema nervioso central. Una dosis de pentobarbital sodico de 1 g
(equivalente a 2,5 ml del medicamento veterinario) ha demostrado ser mortal para el ser
humano. Debe instaurarse un tratamiento sintomatico con los cuidados intensivos adecuados y
el mantenimiento de la funcion respiratoria.

Otras precauciones

La ingestion de animales eutanasiados por parte de otros animales puede conducir a la
intoxicacion, la anestesia e incluso la muerte. Los barbitdricos también son altamente
persistentes en los cuerpos de los animales muertos y altamente estables a las temperaturas
de coccion. Atendiendo al riesgo de intoxicacion secundaria, los animales sacrificados con este
medicamento veterinario no deben servir para alimentar a otros animales, sino que deben
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eliminarse de conformidad con las normativas locales y asegurar que otros animales no tengan
acceso a los cuerpos de los animales muertos.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

La seguridad del medicamento veterinario no ha sido establecida durante el embarazo, la
lactancia o la puesta. Utilice este medicamento de acuerdo con la evaluacion beneficio-riesgo
realizada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Antes de someter a eutanasia a un animal agresivo, se recomienda la premedicacién con un
sedante de administracion mas facil (por via oral, subcutanea o intramuscular).

Aungue la premedicacién con sedantes puede retrasar el efecto deseado del medicamento
veterinario debido a la disminuciéon de la actividad circulatoria, este hecho puede no ser
clinicamente apreciable debido al efecto potenciador del pentobarbital que poseen los farmacos
depresores del SNC (opiaceos, agonistas de los receptores adrenérgicos a2, fenotiazinas, etc.)

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No procede.

Incompatibilidades
N En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Noviembre 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Vial de vidrio transparente de tipo Il, de 100 ml, con un tapén de goma de bromobutilo de color
gris claro y una cépsula de cierre de aluminio.

Vial de vidrio transparente de tipo Il, de 250 ml, con un tapén de goma de bromobutilo de color
gris oscuro y una capsula de cierre de aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario.
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