PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Euthanimal 400 mg/ml, injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje

Léciva latka:
Pentobarbitalum natricum 400 mg (odpovida pentobarbitalum 365 mg)

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantltzttlvnl fl,ozefn, po}(u,d Je ta.tormfrormace
v nezbytna pro radné podani veterinarniho
slozek e 7 v
1éCivého pripravku
Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Ethanol 96 % 80,0 mg
Ponceau 4R (E 124) 0.02 mg
Propylenglykol
Voda pro injekci

Ciry &erveny roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata, kozy, ovce, skot, kong, kocky a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Eutanazie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat k anestézii.

3.4  Zvlastni upozornéni

Intravendzni podani pentobarbitalu mize u fady druhi zvifat zptisobit excitaci, a pokud veterinarni
1ékat uzna za nutné, méla by byt provedena pred podanim pentobarbitalu dostatecna sedace zviftete.
Musi byt piijata opatieni k zabranéni perivaskularniho podani ptipravku (napt. pomoci nitrozilni
kanyly). Pokud je injek¢ni podani aplikovano perivaskularné nebo do organti ¢i tkani s nizkou
absorp¢ni kapacitou, miize dojit k oddaleni uhynu. Perivaskuldrné podané barbituraty mohou drazdit.
Po dobu az 10 minut po podani pfipravku pravidelné kontrolujte, zda nedojde k obnoveni Zivotnich
funkci (dech, srde¢ni ¢innost, kornealni reflex). V klinickych studiich bylo prokazano, Ze tato situace

muze nastat. Pokud dojde k obnoveni zivotnich funkci, je doporuceno opakovat podani v rozmezi 0,5
az 1nasobku doporucené davky.




Nepouzivejte u zvifat o hmotnosti nizsi nez 20 kg z divodu charakteru vysoké koncentrace tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku a z divodu zvyseného rizika bolesti a podrazdéni, pokud by doslo k
perivaskularnimu podani.

Ke snizeni rizika excitace zvifete by eutanazie méla byt provedena v klidném prostiedi.

Ukézalo se, Ze u prasat existuje ptima souvislost mezi fixaci prasete a stupném podrazdéni a rozruseni.
Injekéni podani by tedy mélo byt provedeno u prasat za co nejmensiho natlaku, jen do nezbytné miry.
Zejména u koni a skotu by mél veterinarni 1ékat zvazit premedikaci vhodnym sedativem a pted
provedenim eutanazie tato zvifata uvést do hluboké sedace; v piipadé eutanazie téchto druht zvirat se
dale doporucuje, aby mél veterinarni 1ékafr k dispozici v ptipadé potieby nahradni zplisob eutanazie.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

T¢la utracenych zvitat ani pozivatelné ¢asti tél zvitat, jimz byl podan tento veterinarni 1écivy
ptipravek, nesmi v zddném ptipadé vstoupit do potravniho fetézce (viz bod 3.12) a je nutno je
zlikvidovat podle vnitrostatnich pravnich predpisa.

T¢la zvirat ani casti tél zvirat, jimz byla provedena eutanazie timto veterinarnim Iécivym piipravkem,
nelze zkrmovat jinym zvifatim kvili riziku sekundarni intoxikace (viz bod 3.12).

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

Pentobarbital je silné hypnotikum a sedativum potencialné toxické pro ¢lovéka. Muze se vstiebavat
ktzi a pii poziti. Zvlastni pozornost je nutné vénovat tomu, aby nedoslo k ndhodnému poziti pfipravku
nebo k ndhodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem.

Systémova absorpce pentobarbitalu (véetné absorpce kiizi nebo v disledku zasazeni oka) zptisobuje
utlum (sedaci), navozeni spanku a respira¢ni depresi. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize dale
zpusobovat podrazdéni oc¢i, podrazdéni kiize, stejné jako i alergické reakce (vzhledem k pfitomnosti
pentobarbitalu a benzylalkoholu). Embryotoxické u¢inky nejsou vylouceny.

Zabraite pfimému kontaktu ptipravku s kiizi a ocima, vcetn¢ zasaZeni oka kontaminovanyma rukama.
Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nejezte ani nepijte.

Pti podéavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zabrafite ndhodnému samopodani nebo ndhodné
aplikaci injekce asistujicim osobam. Tento veterinarni léCivy pripravek piendsejte pouze ve stiikacce
bez jehly, aby se zabranilo nahodnému samopodani injekce.

Lidé se znamou precitlivélosti na pentobarbital by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem.

S veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem zachazejte s mimotadnou opatrnosti, to plati zejména pro Zeny

v plodném véku. Pouzivejte ochranné rukavice. Tento veterinarni 1€Civy pfipravek smi podavat pouze
veterinarni 1ékaft, a to pouze v pritomnosti dal$i odborné zpisobilé osoby, ktera je schopna poskytnout
pomoc v piipadé nahodné expozice. Jestlize tito pracovnici nemaji zdravotnické vzdélani, poucte je

o rizicich souvisejicich s ptipravkem.

V ptipadé ndhodného zasazeni ktize nebo oka je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

V piipadé ndhodného poziti ihned vyplachnéte usta. V piipad€ vyrazného zasazeni klize nebo oka
nebo v pfipad¢ nahodného poziti ¢i sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc, informujte o otrave barbituraty a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékati. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k utlumu (sedaci).



Po podani ptipravku nastane do 10 sekund kolaps. Pokud je ptipravek podavan stojicimu zviteti, musi
osoba, ktera veterinarni 1éCivy ptipravek zvifeti podava, stejn€ jako dalsi pfitomné osoby, dbat
opatrnosti a udrzovat potfebnou vzdalenost od zvitete, aby nedoslo k poranéni.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je hoflavy, uchovavejte jej mimo dosah zdroji vzniceni. Nekuite.

Informace pro lékaie v pripadé expozice.

Opatfeni prvni pomoci by méla smétovat k udrzeni respiracnich a srde¢nich funkci. Pii vaznych
otravach je tfeba pifijmout opatieni, ktera urychli eliminaci barbiturati z organismu. Nenechavejte
pacienta bez dohledu.

Koncentrace pentobarbitalu ve veterindrnim 1é¢ivém piipravku je takova, ze nahodné injek¢ni
samopodani nebo poziti i tak malého mnozstvi jako je 1 ml miize mit u dospélého clovéka zdvazné
ucinky na CNS. Bylo hlaseno, Ze davka 1 g pentobarbitalu sodné¢ho (odpovida 5 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku) byla u lidi smrtelnd. Lécba by méla byt podpirna s vhodnou intenzivni terapii
a udrzovanim dychani.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata, kozy, ovce, skot, kon¢, ko¢ky a psi

Casté

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvirat):

Hlasité zvukové projevy
Svalové zaskuby

Vzéicné
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Vzruseni (excitace)
Mimovolni pohyby (noha)
Mimovolni defekace
Mimovolni unik mo¢i

Agonalni dychani (lapani po dechu)!

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, vcetné
ojedinélych hlaseni):

Kirece
Kontrakce branice (Skytani)

Zvraceni

Agonalni dychani (lapani po dechu)?

U skotu, vétsinou v disledku nedostate¢ného davkovani.
2Jedno nebo nekolik zalapani po dechu objevujici se po srdeéni zastave.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Nejsou zadné dostupné specifické informace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Latky tlumici CNS (narkotika, fenothiaziny, antihistaminika atd.) mohou zvysit ucinek pentobarbitalu.
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3.9 Cesty podani a davkovani
Intravendzni podani.

Skot, koné, prasata, kozy, ovce, kocky a psi: 100 mg/kg (odpovida 0,25 ml/kg) rychlou intravendzni
injekci. Pro vétsi zvitata je doporuceno pouzit pfedem zavedenou intravendzni kanylu.

Jestlize do 2 minut nedojde k srde¢ni zastave, je nutno podat druhou davku nejlépe rychlym
intraven6znim podanim, neni-li to mozné intrakardidlnim podanim: intrakardialni podani je pfipustné
pouze po predchozi hluboké sedaci nebo anestezii.

Zatku injekeni lahvicky 1ze propichnout nejvyse 20krat; uzivatel musi proto zvolit injekéni lahvicku
vhodné velikosti.

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

V piipadé nechténého podani zviteti, které neni urceno k eutanazii, jsou vhodna opatfeni k zachovani
jeho zivotnich funkci (fizena ventilace, oxygenace, analeptika).

Vzhledem k ucinku tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku se nedoporucuje dvojnasobna davka,
protoZe to nevede k rychlejsi nebo lepsi eutanazii.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

3.12 Ochranné lhity
Neuplatiuje se.

Je nutné pfijmout opatieni, ktera zajisti, aby téla zvitat ani pozivatelné ¢asti tél zvitat, kterym byl
podan tento ptipravek, nevstoupila do potravniho fetézce a nebyla pouzita pro lidskou spotiebu. T¢la
utracenych zvifat (ani jejich ¢asti) nesmi byt zkrmovana ostatnim zvifatim, ktera by takto mohla byt
vystavena smrtelné davce pentobarbitalu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QN51AA01
4.2 Farmakodynamika

Pentobarbital je sedativum a hypnotikum s kratkodobym ucinkem. Zptisobuje utlum centralniho
nervového systému ovlivnénim GABA receptort, tim, Ze napodobuje puisobeni kyseliny gama-
aminomaselné.

Barbituraty zpisobuji v mozku zejména Gtlum RAS (retikularniho aktivac¢niho systému), ktery
normaln¢ udrzuje bdélost. Okamzitym ucinkem je ztrata védomi nasledovana hlubokou anestézii a
nasledné rychlou depresi dechového centra. Dojde k zastavé dychani, rychle nasledované srde¢ni
zéstavou a rychlym thynem.

4.3 Farmakokinetika



Po intravendznim podéani dochazi k rychlé distribuci do tkani.

Pentobarbital se zejména vylucuje jatry biotransformaci, na které¢ se podili zejména systém
cytochromu P450, a déle se vylucuje ledvinami a redistribuci. U prasat miZe redistribuce do tukové
tkané zpusobit snizené koncentrace v plazmé a zpomaleni nastupu ucinku.

Barbituraty mohou pronikat pfes placentu do tkani plodu a stopova mnozstvi barbiturat mohou byt
pfitomna v matetském mléku.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

1 injekeni lahvicka ze skla typu II o obsahu 100 ml nebo 250 ml s brombutylkaucukovou zatkou a
hlinikovym uzavérem v papirové krabicce.

12 injekénich lahvicek o obsahu 100 ml nebo 6 injekénich lahvicek o obsahu 250 ml, injekéni lahvicka
ze skla typu Il s brombutylkau¢ukovou zatkou a hlinikovym uzavérem v polystyrenové krabici.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je nebezpeény pro lidi a zvirata.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/082/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

2.10.2014



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

08/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje navykové latky.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

