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ANEXA 1

l.lEZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T61

dlfel ite specii de animale salbatice

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

| ml solutie contine:

Embutramida 200.00 mg
lodura de mebezoniu 50.00 mg

Clorhidrat de tetracaind  5.00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolora spre galbui

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini, pisici, cabaline, bovine, ovine, porcine, caprine, pasari si diferite specii de animale salbatice

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru eutanasia lipsitd de excitagie a animalelor.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale constiente.
Nu se utilizeaza la animale gestante.

4.4 Atentionari speciale <pentru fiecare specie tinta>
Nu este cazul

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Va fi administrat doar de catre medicii veterinari.

- Sunt necesare plecautu speciale in timpul utilizarii T 61

Utilizarea unui cateter venos poate fi de ajutor.

T61 ar trebui administrat doar la animalele inconstiente (narcotizate) pentru a evita posibila
sufocare a animalelor constiente in cazurile nefavorabile de absorbtie defectuoasa.
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Precautii- speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinafla animale

Se va evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

Indepartati hainele contaminate imediat.
In'cazul contactului direct al produsului cu o rana deschisa sau cu mucoasa, se va spala imediat
g,

"zona cu multa apa si sapun .
In cazul autoinjectarii accidentale, se va stoarce locul intepaturii si se va spala imediat rana cu

multa apa si sapun.
Daca are loc expunerea accidentala a ochilor la produs, se vor clati imediat ochii cu apa curata

timp de cateva minute.
In cazul ingestiei sau al autoinjectarii accidentale, solicitali imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta..
Antidoturi posibile sunt neostigmina si tratamentul cu N-acetileisteina (impotriva leziunilor hepatice).

Produsul se administreazi numai de catre medicului veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, au fost raportate convulsii sau excitatie.

Paralizia cardiaca poate fi intarziata.

Nota: Utilizarea T61 are ca rezultat leziuni histopatologice cum sunt leziuni endoteliale, congestie
pulmonara, edem pulmonar si hemoliza.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la animalele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantiti{i de administrat si calea de administrare
Caine:
Intravenos: 0.3 - 0.5 ml/ kg greutate corporala
Intrapulmonar: 7-10ml pentru cdini cu greutate corporala de pana la 10 kg greutate
corporala
13 -20 ml pentru caini cu greutate corporald de peste 10 kg greutate
corporala
Pisici:
Intrapulmonar: I 'ml pisicute in varstd de cateva zile
3 ml pisici cu virsta mai mica de 6 luni
5 ml pisici cu varsta mai mare de 6 luni
[0 ml pisici cu greutate corporald mai mare de 5 kg greutate
corporala
Animale domestice si salbatice de talie mare si mijlocie (bovine, cabaline, porcine, ovine, caprine,etc):
Intravenos: 4 — 6 ml/ 50 kg greutate corporala

Alte animale, de talie mica (iepuri, hamsteri, etc):
Intrapuimonar: 0.5-2ml in functie de greutatea corporala

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul




4.11  Timp de asteptare

Nu se administreaza animalelor destinate consumului uman.
Animalele eutanasiate cu 761 fac subicctul legilor nationale ale materialelor de risc.

5. PROPRIETA’[I FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse pentru eutanasia animalelor, alte produse pentru eutanasia

animalelor, combinatii
Cod veterinar ATC: QNSTAXS0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Embutramida are o actiune narcoticd intensa. La caini, o doza de 15 mg/kg administrata intravenos
produce anestezie; la 25 mg/kg anestezia este imediata si completa.

lodura de mebezoniu are o actiune curariforma. Actioneaza prin blocarea transferului de stimuli de la
nivelul terminatiilor nervoase citre fibra musculara. In functie de dozaj, inifial paralizeaza musculatura

extremitatilor, urmata de cea a trunchiului si de musculatura respiratorie. Moaitea este cauzatd de
anoxie si de colapsul circulator. La caini se observd un efect curariform distinct dupa o dozé de 1-2

mg/kg administrata intravenos.
Clorhidratul de tetracaina are un efect anestezic local.
Combinatia celor trei componente conduce la eutanasie rapida fard excitatie.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Nu exista date exacte privind farmacocinetica pentru speciile tinta. T61 are efect in cateva secunde

pana la cateva minute.
In conditii de absorbtie deficitara cste posibil sa se produca paralizia periferica inaintea pierderii
constientei. De aceea, T61 se recomanda sa fie utilizat doar la animale inconstiente.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dimetilformamida
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana copiilor.

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare. oA COME
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Flacoane digi‘sticld de culoare inchisa de tip 11. de 50 ml. inchise dop din cauciuc halogenobutilic tip I si

sigilate cu capsa din aluminiu.
6.6 Precaj’lﬁi speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
so By . . ey
deseuglor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Oricerprodus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
A ]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

27.08.2002 / 25.09.2007/22-11-2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ’_’: / \i
CUTIE CARTON ERRC AR

TR 3\ ?

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

T 61
Solutie injectabila pentru eutanasie la caini, pisici. cabaline, bovine, ovine, porcine, caprine, pasari si

diferite specii de animale salbatice

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Embutramida 200.00 mg
lodura de mebezoniu 50.00 mg

Clorhidrat de tetracaind  5.00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solufie injectabila, limpede, incolora pana la galbui

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

50 ml

|5.  SPECIH TINTA

Caini, pisici, cabaline, bovine, ovine, porcine, caprine, pasari si diferite specii de animale salbatice

6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru eutanasia lipsita de excitatie a animalelor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se administreazd animalelor destinate consumului uman.
Animalele eutanasiate cu T61 fuc subiectul legilor nationale ale materialelor de risc.

lo. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Se va evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

- Indepartati hainele contaminate imediat.
In cazul contactului direct al produsului cu o rana deschisa sau cu mucoasa, se va spala imediat

zona cu multa apa si sapun . /&A comy
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In cazul autoinjectarii accidentale. se va stoarce locul intepaturii si se va spala imediat a‘ﬁa cu 7
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Daca are loc expunerea accidentala a ochilor la produs. se vor clati imediat ochii cu apa curata

timp de cateva minute.
In cazul ingesfiei sau al autoinjectarii accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentali

mediculuiprospectul produsului sau eticheta..
Antidoturi posibile sunt neostigmina si tratamentul cu N-acetilcisteina (impotriva leziunilor hepatice).

[10. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

]

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII 'I

PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

13.

Numai pentru uz veterinar™ - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.
Produsul se administreazi numai de catre medicului veterinar.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

' 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

130221

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICT DEAY
PRIMAR PEN

FLACON din sticla de tip 11 e rry

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }

T 61
Solutie injectabila pentru eutanasie la céini, pisici, cabaline, bovine, ovine, porcine, caprine, pasari si

diferite specii de animale salbatice

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Embutramida 200.00 mg
lodura de mebezoniu 50.00 mg

Clorhidrat de tetracaind ~ 5.00 mg

{ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ’

50 ml

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE [

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu se administreazi animalelor destinate consumului uman.
Animalele eutanasiate cu T61 fac subiectul legilor nationale ale materialelor de risc.

6.  NUMARUL SERIEI }

Lot
| 7. DATA EXPIRARII |
EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
T 61,solutie injectabila pentru eutanasie la caini. pisici. cabaline, bovine, ovine. parncings capiine,
pasari si diferite specii de animale salbatice

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Kdérverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

Producdtor pentru cliberarca scriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a, D-85716
Unterschleissheim

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T 61
Solutie injectabila pentru eutanasie la caini, pisici, cabaline, bovine, ovine, porcine, caprine, pasari §i

diferite specii de animale salbatice

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Embutramida 200.00 mg
lodura de mebezontu 50.00 mg
Clorhidrat de tetracaini 5.00 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru eutanasia lipsita de excitatie a animalelor.

5. CONTRAINDICATU

A nu se utiliza la animale constiente.
Nu se utilizeaza la animale gestante.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, au fost raportate convulsii sau excitatie.

Paralizia cardiaca poate fi intarziata.
Nota: Utilizarea T61 are ca rezultat leziuni histopatologice cum sunt leziuni endoteliale, congestie

pulmonara, edem pulmonar si hemoliza.

7. SPECH TINTA
Caini. pisici. cabaline. bovine. ovine. porcine. caprine. rozatoare mici. pasari si diferite specii de
animale salbatice

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTR
MOD DE ADMINISTRARE
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Caine:
Intravenos: 0.3 - 0.5 ml/ kg greutate corporala

Intrapulmonar: 7-10mli pentru cadini cu greutate corporald de pana la 10 kg greutate
corporala
13-20ml pentru cdini cu greutate corporala de peste 10 kg greutate
corporala
Pisici:
Intrapulmonar: [ pisicute in varsta de cateva zile
3 ml pisici cu varsta mai micd de 6 luni
Sml pisici cu vérsta mai mare de 6 luni
10 ml pisici cu greutate corporald mai mare de 5 kg greutate

corporala

Animale domestice si salbatice de talie mare si mijlocic (bovine, cabaline, porcine, ovine,

caprine,etc):
Intravenos: 4 — 6 ml/ 50 kg greutate corporala.

Alte animale, de talie mica (iepuri, hamsteri, etc):
Intrapulmonar: 0.5-2ml in functie de greutatea corporala

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In conditii de absorbtie deficitara este posibil sa se produca paralizia periferica inaintea pierderii
constientei. De aceea, T61 se recomanda sa fie utilizat doar la animale inconstiente (narcotizate).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se administreazi animalelor destinate consumului uman.
Animalele cutanasiate cu T61 fac subiectul legilor nationale ale materialelor de risc.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Va fi administrat doar de catre medicii veterinari. ‘
T61 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 corecta a intregii doze.

Utilizarea unui cateter venos poate fi de ajutor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale

Se va evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

Indepartati hainele contaminate imediat.
In cazul contactului direct al produsului cu o rana deschisa sau cu mucoasa, se va spala imediat

zona cu multa apa si sapun .
In cazul autoinjectarii accidentale. se va stoarce locul intepaturii si se va spala imediat ran

multa apa si sapun.
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Daca are loc expunerea accidentala a ochilor la produs, se vor clati imediat ochii cu apa curata

timp de cateva minute.
In cazul ingestiei sau al autoinjectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentat;

medicului prospectul produsului sau eticheta..
Antidoturi posibile sunt neostigmina si tratamentul cu N-acetilcisteina (impotriva leziunilor hepatice).

Utilizarea in perioada de gestatie
Nu se utilizeaza la animalele gestante.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

22-11-2013

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:

Flacoane din sticla de culoare inchisa de tip 11, de 50 ml, inchise dop din cauciuc halogenobutilic tip
| sisigilate cu capsa din aluminiu.

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.
Produsul sc administreaza numat de catre medicului veterinar.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:

Intervet Romania SRL, tel: 021.311.83.11/12

14



