BIPACKSEDEL
Euthasol vet. 400 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederléanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthasol vet. 400 mg/ml injektionsvétska, l16sning

Pentobarbitalnatrium

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Per ml:

Aktiv substans:

Pentobarbitalnatrium 400 mg
(motsvarar 364,6 mg pentobarbital)

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 20 mg
Patent Blue V (E131) 0,01 mg

Injektionsvatska, 16sning
Klar bla vatska.

4. INDIKATION(ER)
For avlivning
5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till anestesi.

6. BIVERKNINGAR

Mindre muskelryckningar kan intraffa efter injektionen.



Doden kan bli fordréjd om injektionen administreras perivaskulart eller i organ/vavnader med lag
absorptionsformaga. Barbiturater kan vara irriterande nar de administreras perivaskulart.

Pentobarbitalnatrium har férmagan att orsaka excitation under insomningen.
Premedicinering/foérsedering minskar avsevart risken for excitation under insomningen.

I mycket sallsynta fall intraffar en eller nagra flamtande andetag efter hjartstillestand. Pa det stadiet &r
djuret redan Kliniskt dott.

1. DJURSLAG

Hund, katt, gnagare, kanin, notkreatur, far, get, hast och mink.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

En dos pa 140 mg/kg, motsvarande 0,35 ml/kg, anses tillracklig for alla indicerade
administreringsvagar.

Den intraventsa administreringsvégen bor vara den vag som foredras, och tillréacklig sedering bor ges
om veterindren bedomer att det dar nddvandigt. FOor héstar och notkreatur ar premedicinering
obligatoriskt.

Nar intravends administrering ar svar, och endast efter djup sedering eller anestesi, far lakemedlet
administreras via den intrakardiella vagen.

Alternativt kan man for enbart sma djur anvanda administrering via den intraperitoneala vagen,
men bara efter lamplig sedering.

Intravends injektion pa sallskapsdjur bor utféoras med en kontinuerlig injektionshastighet tills
medvetsloshet intraffar.

Hos héstar och ndtkreatur bor pentobarbital injiceras snabbt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation under insomningen hos flera djurarter, och
tillracklig sedering bér ges om veterindren beddémer att det 4r nodvéndigt. Atgarder bor vidtas for att
undvika perivaskular administrering (t.ex. genom anvéndning av intravends kateter).

Den intraperitoneala administreringsvagen kan medfora langsamt tillslag, vilket medfor en dkad risk
for excitation under insomningen. Intraperitoneal administrering skall bara anvandas efter lamplig
sedering. Atgérder bor vidtas for att undvika administrering i mjalten eller organ/vavnad med lag
absorptionsformaga. Denna administreringsvég ar endast lamplig for sma djur.

Intrakardiell injektion far bara anvandas om djuret ar tungt sederat, medvetsldst eller sovt.

For att minska risken for excitation under insomningen bor avlivning utféras i en lugn omgivning.

Hos hastar och notkreatur maste premedicinering med ett lampligt sedativum anvandas for att
framkalla djup sedering fére avlivning, och en alternativ avlivningsmetod bor finnas tillganglig.

10. KARENSTID

Tillrackliga atgarder skall vidtas for att se till att kadaver av djur som behandlats med detta lakemedel,

och restprodukterna fran dessa djur, inte kommer in i naringskedjan och inte anvéands for manniskors
eller djurs konsumtion.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.

Forvara glasflaskan i ytterkartongen.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa glasflaskan efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad inre forpackning: 28 dagar.

Korken bor inte punkteras mer an 20 ganger.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

- Den intravendsa administreringsvagen bor vara den vag som foredras, och tillrdcklig sedering bor
ges om veterindren beddomer att det &r nddvandigt. For hastar och notkreatur ar premedicinering
obligatoriskt.

Nar intravends administrering ar omojligt, och endast efter djup sedering, kan léakemedlet
administreras via den intrakardiella vagen hos alla de ndmnda arterna. Alternativt kan man, endast for
sma djur och efter lamplig sedering, anvanda administrering via den intraperitoneala vagen.

- Hos hastar och nétkreatur maste premedicinering med ett lampligt sedativum anvéndas for att
framkalla djup sedering fére avlivning, och en alternativ avlivningsmetod bor finnas tillganglig.

- | handelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ar aktuellt for avlivning, ar atgarder som
konstgjord andning, administrering av syrgas och anvandning av analeptika lampliga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Pentobarbital & en potent hypnotisk och sedativ substans, och ddarmed potentiellt giftigt for
méanniskor. Det kan absorberas systemiskt genom huden och om det sviljs. Man bor vara sarskilt noga
med att undvika oavsiktligt intag och sjalvinjektion.

Systemiskt upptag (inklusive upptag via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering,
somninduktion och andningsdepression. Denna produkt kan dessutom vara irriterande for 6gat och kan
orsaka irritation av huden samt 6verkanslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbital- och
bensylalkoholinnehallet). Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Undvik direkt kontakt med hud och dgon, inklusive hand-till -6gonkontakt.
Produkten ar brandfarlig. Forvaras inte i narheten av antandande kallor.
ROoK, &t och drick inte under hantering av lakemedlet.

Forebygg oavsiktlig sjalvinjektion, eller oavsiktlig injicering av den person som assisterar vid
administreringen av lakemedlet.

Personer som ar dverkénsliga for pentobarbital ska undvika kontakt med lakemedlet.

Lakemedlet ska hanteras med yttersta forsiktighet, sérskilt av gravida eller ammande kvinnor. Anvand
handskar. Detta lakemedel far endast administreras av veterinar och far bara anvandas i narvaro av
annan personal som kan hjalpa till i hdndelse av exponering. Instruera personalen om riskerna med
lakemedlet, om de inte har nagon medicinsk utbildning.

Vid oavsiktlig kontakt med huden eller gonen maste dessa skoljas med rikligt med vatten omedelbart
och under en l&ngre tid. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, eller om signifikanta mangder av lakemedlet
kommer pa huden eller i 6gonen, uppsok lékare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktligt
intag, ska munnen skoljas val och medicinsk hjalp s6kas omedelbart. KOR INTE BIL eftersom
sedering kan intréaffa.

Information till sjukvardspersonal i handelse av exponering:



Akuta atgarder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgarder vidtas for att 6ka elimineringen av barbiturat.

Koncentrationen av pentobarbital i lakemedlet &r sadan att oavsiktlig injektion eller intag av sa sma
mangder som 1 ml hos vuxna manniskor kan ge grava effekter pa CNS. En dos pentobarbitalnatrium
pa 1 g (motsvarande 2,5 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodlig for manniskor. Behandling bor
vara understédjande med lamplig intensiv terapi och bibehallning av andningen.

Andra forsiktighetsatgarder

Andra djurs intag av avlivade djur kan leda till férgiftning, anestesi och aven dodsfall. Barbiturater &r
ocksa mycket stabila mot koktemperatur. P.g.a. risken for sekundar forgiftning ska inte djur som
avlivats med det veterindrmedicinska lakemedlet ges som mat till andra djur, utan kasseras i enlighet
med nationell lagstiftning och pa ett sdant sétt att andra djur inte kommer at kadavren.

Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststéallts under dréktighet, laktation eller &gglaggning.
Anvénds enligt nytta-riskbedémning av ansvarig veterinar.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Nar ett aggressivt djur skall avlivas, rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulart) sedativum.

Aven om premedicinering med sedativa kan fordréja lakemedlets énskade effekt p.g.a. minskad
cirkulationsfunktion, ar detta kanske inte kliniskt markbart eftersom CNS-depressionslakemedel
(opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fenotiaziner etc.) ocksa kan dka effekten av pentobarbital.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvéandigt)
Ej relevant.

Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel eller avfall fran saddana veterindrmedicinska lakemedel skall

kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2017-03-13

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

100 ml farglos typ 11 glasflaska med en ljusgra kork av bromobutylgummi och ett aluminiumlock.
250 ml farglos typ 11 glasflaska med en ljusgra kork av bromobutylgummi och ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



