SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
T 61 injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:

Embutramidum 200 mg
Mebezonii iodidum 50 mg
Tetracaini hydrochloridum 5mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Zvierata (cicavce, vtaky), ktoré nie su urcené na 'udski spotrebu.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na eutanaziu zvierat, ktoré nie st uréen¢ na I'udsku spotrebu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat pri vedomi.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek mo6ze byt podavany len veterinarnym lekarom.

Liek ma byt podany len zvieratam v bezvedomi (narkotizovanym), nakol’ko pri nepriaznivych
absorpénych podmienkach moze nastat’ periférna paralyza eSte pred nastupom bezvedomia a moze
sposobit’ udusenie zvierata pocas vedomia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyvarovat’ sa priameho kontaktu s veterinarnym liekom.
Kontaminovany odev ihned’ vyzliect’.
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Pri priamom kontakte lieku s otvorenou ranou alebo sliznicou ihned’ oplachnut’ zasiahnuté miesto
vel’kym mnozstvom vody a mydlom.

Pri ndhodnom samopodani ihned’ vymyt’ ranu vel’kym mnozstvom vody a mydlom, vytla¢it’ miesto
vpichu a ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

Pri nahodnom zasiahnuti o¢i ihned’ vyplachnut’ oko €istou vodou pocas niekol'’kych minut.

Pri ndhodnom prehltnuti lieku ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu alebo
obal lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V ojedinelych pripadoch boli pozorované kice alebo k excitacia.
Zastavenie srdca moze byt oneskorené.

Poznamka:

Pouzitie liecku T 61 ma za nasledok nasledovny histopatologicky nalez: endotelidlne 1ézie, hromadenie
krvi v pl'icach, edém pl'ic a hemolyzu.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Netyka sa.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Sposob podania: pomaly, plynule intraven6zne

Psy:

0,3-0,5 ml/kg z. hm.

Macky:

1 ml: - maciatka vo veku niekol’kych dni
3 ml: - do 6 mesiacov

5 ml: - nad 6 mesiacov

10 ml: - macky so z. hm. viac ako 5 kg

Velké zvierata (nad 30 kg z. hm.):
4-6 ml/50 kg z. hm.

Ostatné zvierata (holuby, okrasné vtaky, malé laboratorne zvierata):
0,5-2 ml v zavislosti od z. hm.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Netyka sa.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepodavat’ zvieratam, ktoré st ur¢ené na I'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na eutanaziu zvierat v kombinacii
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Kéd ATCvet: QN51AX50
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Presné farmakinetické udaje pre cielové druhy zvierat nie st k dispozicii. U¢inok lieku T61 sa prejavi
Vv priebehu sekiund az niekol’kych minut.

Pocas nepriaznivych absorpénych podmienok mdze dojst k periférnej paralyze este pred nastupom
bezvedomia. Preto sa liek T 61 ma pouzivat’ len u zvierat, u ktorych bolo predtym navodené
bezvedomie (narkotizované zvierata).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dimetylformamid
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu pozriet’

Hneda sklenena liekovka typ I s halogénovanou butylovou gumovou zatkou typ | v stlade s Ph.Eur.
3.2.9 a hlinikovym vieCkom. Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna informécia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 50 ml

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/234/90-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE
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23.12.1994/1.4.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Skatul’ka}

| NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

T 61 injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

U¢inné latky:
1 ml obsahuje:
Embutramidum 200 mg
Mebezonii iodidum 50 mg
Tetracaini hydrochloridum 5mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VELZKOST BALENIA

50 ml

5. CIECOVY DRUH

Zvierata (cicavce, vtaky), ktoré nie su uréené na 'udsku spotrebu.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na eutanaziu zvierat.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Nepodavat’ zvieratam, ktoré su urcené na l'udsku spotrebu.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydéva sa na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[16. REGISTRACNE CIiSLO

96/234/90-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Stitok}

|NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
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| MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:

Embutramidum 200 mg
Mebezonii iodidum 50 mg
Tetracaini hydrochloridum 5mg

3.  OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intravendzne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Nepodavat’ zvieratam, ktoré su urc¢ené na I'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
T 61 injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
T 61 injekény roztok

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U&inné latky:
1 ml obsahuije:
Embutramidum 200 mg
Mebezonii iodidum 50 mg
Tetracaini hydrochloridum 5mg

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Na eutanaziu zvierat, ktoré nie st uréené na l'udska spotrebu.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat pri vedomi.

6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch boli pozorované kice, alebo k excitacia.
Zastavenie srdca moZe byt oneskorené.

Poznamka: Pouzitie licku T 61 ma za nasledok nasledovny histopatologicky nalez: endotelialne 1ézie,

hromadenie krvi v pl'icach, edém pl'ic a hemolyzu.

7. CIECOVY DRUH

Zvierata (cicavce, vtaky), ktoré nie su urcené na l'udsku spotrebu.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Sposob podania: pomaly, plynule intravendzne

Psy:
0,3-0,5 ml’kg z. hm.
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Macky:

1 ml: - maciatka vo veku niekol’kych dni
3 ml: - do 6 mesiacov

5 ml: - nad 6 mesiacov

10 ml: - macky so z. hm. viac ako 5 kg

Velké zvierata (nad 30 kg z. hm.):
4-6 ml/50 kg z. hm.

Ostatné zvierata (holuby, okrasné vtaky, malé laboratorne zvierata):
0,5-2 ml v zavislosti od 7. hm.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
Nepodavat’ zvieratam, ktoré su urc¢ené na I'udskua spotrebu.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie vyzna¢enom na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek moze byt podavany len veterinarnym lekarom.

Liek ma byt podany len zvieratam v bezvedomi (narkotizovanym), nakol’ko pri nepriaznivych
absorpénych podmienkach moze nastat’ periférna paralyza este pred nastupom bezvedomia a moze
sposobit’ udusenie zvierata pocas vedomia.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Vyvarovat’ sa priameho kontaktu s veterinarnym liekom.

Kontaminovany odev ihned’ vyzliect.

Pri priamom kontakte lieku s otvorenou ranou alebo sliznicou ihned’ oplachnut’ zasiahnuté miesto
vel’kym mnozstvom vody a mydlom.

Pri ndhodnom samopodani ihned’ vymyt’ ranu vel’kym mnozstvom vody a mydlom, vytlacit’ miesto
vpichu a ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

Pri ndhodnom zasiahnuti o¢i ihned’ vyplachnut’ oko Cistou vodou pocas niekol’kych mintt.

Pri ndhodnom prehltnuti lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu alebo
obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Netyka sa.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. I?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 50 ml

Presné farmakinetické udaje pre cielové druhy zvierat nie st k dispozicii. U¢inok lieku T61 sa prejavi
Vv priebehu sekiund az niekol’kych minut.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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