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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Euthanimal 400 mg/ml, roztwor do iniekcji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pentobarbital sodu 400 mg (co odpowiada 365 mg pentobarbitalu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skltadnikéw

Alkohol benzylowy (E 1519) 20,0 mg
Etanol 96% 80,0 mg
Czerwien koszenilowa 4R (E 124) 0,02 mg

Glikol propylenowy

Woda do iniekcji

Przejrzysty czerwony roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, konie, $winie, kozy, owce, psy, koty, kroliki, kawie domowe, myszy, szczury, chomiki, kury,
gotebie, kaczki, mate ptaki ozdobne, weze, zotwie, jaszczurki i zaby.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do eutanazji.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do znieczulania.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Dozylne iniekcje pentobarbitalu moga powodowac¢ pobudzenie u kilku gatunkow zwierzat i jezeli
lekarz weterynarii uzna to za konieczne, nalezy zastosowa¢ odpowiednie uspokojenie polekowe.
Nalezy zastosowac $rodki ostroznosci w celu uniknigcia podania okotonaczyniowego (np. stosujac
cewnik dozylny). Zgon moze by¢ opoézniony w przypadku podania okotonaczyniowego, iniekcji
dootrzewnowej/do jamy ciata lub do narzadéw/tkanek o niskiej zdolnosci absorpcji. Barbiturany moga

dziata¢ draznigco po podaniu okotonaczyniowym lub drogami innymi niz dozylna.

Nalezy regularnie sprawdzaé, do okoto 10 minut po podaniu, czy nie powrocily objawy czynnos$ci
zyciowych (oddech, bicie serca, odruch rogdéwkowy). W badaniach klinicznych ustalono, ze moze to



nastgpi¢. Jezeli objawy czynnosci zyciowych powrdca, zaleca si¢ powtdrzy¢ podanie stosujac od 0,5
do 1 przepisanej dawki.

Aby unikna¢ indukowania pobudzenia, eutanazj¢ nalezy przeprowadza¢ w cichym miejscu.

W przypadku $win wykazano, ze istnieje bezposrednia korelacja miedzy skrgpowaniem a poziomem
pobudzenia i niepokoju. Dlatego tez iniekcje u trzody chlewnej nalezy wykonywac przy jak
najmniejszym ograniczeniu ruchow.

Zwtaszcza w przypadku koni i kréw lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ wcze$niejsze zastosowanie
odpowiedniego $srodka uspokajajacego w celu uzyskania wyraznego uspokojenia polekowego przed
eutanazj¢ i zaleca si¢, aby w razie koniecznosci dostgpna byta alternatywna metoda eutanazji.

Jesli w przypadku ptakow jest stosowana droga podania do jamy ciata, nalezy unika¢ iniekcji do
workoéw powietrznych. Droga do jamy ciata nie jest zalecana u z6twi, poniewaz czas do zgonu przy
stosowaniu takiej drogi podania moze by¢ u tych zwierzat wydtuzony. U gaddéw i ptazoéw nalezy
podja¢ odpowiednie dziatania dajace pewnos¢, ze eutanazja jest skuteczna (np. wyrdzenianie),
poniewaz mozg tych zwierzat moze przetrwaé dtugi okres niedotlenienia i jesli eutanazja nie jest
petna, po zmetabolizowaniu pentobarbitalu moze u tych zwierzat dojs¢ do wznowienia jego czynnosci.
Eutanazje zwierzat zmiennocieplnych nalezy przeprowadza¢ w preferowanym przez nie zakresie
temperatur, w innych warunkach skuteczno$¢ postepowania moze by¢ niepewna.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Tusze i produkty jadalne pochodzace od zwierzat, ktérym wstrzyknigto niniejszy weterynaryjny
produkt leczniczy, nie moga przedostac si¢ do tancucha zywnosciowego (patrz punkt 3.12) i powinny
zosta¢ zutylizowane zgodnie z wymogami okreslonymi w przepisach krajowych.

Tusze lub czesci tusz pochodzace od zwierzat, ktore poddano eutanazji przy pomocy tego
weterynaryjnego produktu leczniczego, nie moga by¢ podawane jako pozywienie innym zwierzetom
ze wzgledu na ryzyko zatrucia wtérnego (patrz punkt 3.12).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Pentobarbital to silny srodek nasenny i uspokajajacy i dlatego jest potencjalnie trujacy dla ludzi.
Pentobarbital powoduje sedacje, sennos¢ i depresje oddechowa. Moze ulegaé¢ absorpcji uktadowo
przez skorg oraz w przypadku potknigcia. Ponadto weterynaryjny produkt leczniczy moze rowniez
powodowac podraznienie oczu i podraznienie skory.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg i oczami, tacznie z kontaktem reka-oko i
reka-usta.

Nalezy stosowac szczegodlne srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji
produktu lub przypadkowe;j iniekcji osoby asystujacej podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przenosié¢ tylko w nieuzbrojonej strzykawce w
celu unikniecia przypadkowego wstrzyknigcia. Nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub oczy nalezy niezwlocznie sptukaé je duzg iloscia wody. Po
przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie wyptukaé jame ustna.

W przypadku powaznego kontaktu ze skora lub oczami badz w razie przypadkowego potknigcia lub
samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, poinformowac o zatruciu
barbituratami oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W TAKIEJ]
SYTUACIJI NIE NALEZY PROWADZIC SAMOCHODU z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia
uspokojenia polekowego.

Nie mozna wykluczy¢ dziatania embriotoksycznego. Z produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ z
najwyzsza ostroznoscia, dotyczy to szczegdlnie kobiet zdolnych do reprodukcji.
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Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci z powodu zawartosci
pentobarbitalu lub alkoholu benzylowego. Osoby o znanej nadwrazliwosci na pentobarbital powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest fatwopalny, nalezy przechowywac go z dala od zrédet
zaptonu. Nie pali¢ tytoniu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy weterynarii i
uzywany wytacznie w obecnosci innego wykwalifikowanego personelu przeszkolonego pod katem
udzielania pomocy w razie przypadkowego kontaktu z produktem. Jesli personel nie dysponuje
wiedzg medyczna, nalezy go poinformowac o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Utrata przytomnosci nastgpuje w ciggu 10 sekund po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.
Gdy podczas podawania zwierze stoi, osoby podajace produkt i postronne powinny zachowac
odpowiednia odlegtos¢ od zwierzecia, aby zapobiec obrazeniom.

Informacje dla lekarza weterynarii w przypadku narazenia:

Nalezy podjac srodki majace na celu podtrzymanie funkcji uktadu oddechowego i serca. W przypadku
powaznego zatrucia produktem moze by¢ koniecznie podjecie krokéw w celu przyspieszenia
eliminacji barbituranéw z organizmu. Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez nadzoru.

Stezenie pentobarbitalu w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze spowodowaé wystapienie
powaznych zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego w wyniku przypadkowego wstrzyknigcia lub
potknigcia go przez dorostego cztowieka w ilosci zaledwie 1 ml. Donoszono, ze dawka pentobarbitalu
sodu wynoszaca 1 g (co odpowiada 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) jest $émiertelna dla
ludzi. Postgpowanie powinno by¢ wspomagane poprzez zastosowanie odpowiedniej intensywnej
terapii oraz podtrzymywanie oddychania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Wszystkie gatunki docelowe:

Czgsto Wokalizacja
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): | Drzenie migéni

Rzadko Pobudzenie
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Mimowolne ruchy konczyn (n6g)
zwierzat): Mimowolne wyprdznienie

Mimowolne oddawanie moczu

Bardzo rzadko Konwulsje
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Czkawka
wlaczajac pojedyncze raporty): Wymioty

Oddech agonalny*

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona | Nagly bol po iniekcji?
na podstawie dostgpnych danych).

! Po zatrzymaniu akcji serca wystepuje jedna lub wiecej czynno$ci oddechowych.
2 Barbiturany podawane innymi drogami niz dozylna mogg mie¢ dziatanie draznigce.
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Bydto:

Rzadko Oddech agonalny (dyszenie)*

(1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych
zwierzat)
! Najczesciej z powodu zbyt niskiej dawki

Ptaki

Bardzo czgsto Toniczne skurcze migs$ni
Stroszenie pior

(> 1 zwierze / 10 leczonych zwierzat)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza:

Brak okreslonych informacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje dziatajace depresyjnie na OUN (narkotyki, fenotiazyny, leki antyhistaminowe itp.) moga
zwigksza¢ dzialanie pentobarbitalu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne.

Podanie dootrzewnowe.

Podanie dosercowe.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Weterynaryjny produkt leczniczy najlepiej podawac stosujac pojedyncza, szybka iniekcje dozylng. W
przypadku wigkszych zwierzat zaleca si¢ stosowanie wstepnie umieszczonego cewnika dozylnego.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany drogg inng niz dozylna, zwierzeta musza zostaé
poddane silnej sedacji lub musza by¢ nieprzytomne i nie mogg wykazywac zadnej reakcji na bodzce
bolowe, wyjatkiem jest dootrzewnowe podawanie produktu szczurom i myszom. Iniekcja dosercowa
jest dopuszczalna wylagcznie po uprzedniej glebokiej sedacji lub anestezji.

Podawanie pentobarbitalu dootrzewnowo szczurom i myszom nie poddanym sedacji jest dopuszczane
wylacznie, jesli zastosowano $rodki zapobiegajace nieprawidlowej iniekcji, w tym stosowane sg
wlasciwe rozmiary igiet (np. 26G u myszy).

W przypadku podania dootrzewnowego lub do jamy ciata zalecane jest stosowanie w miare
mozliwosci wigkszych dawek.




Jesli akcja serca nie ulegnie zatrzymaniu po uptywie 2 minut, nalezy poda¢ drugg dawke produktu
drogg szybkiej iniekcji dozylnej lub, jesli znajduje to zastosowanie, dosercowe;j.

Poniewaz maksymalna liczba wktu¢ w fiolke wynosi 20, uzytkownik powinien wybra¢ rozmiar fiolki
odpowiedni do wybranego zastosowania.

W ponizszej tabeli zamieszczono informacje o dawkowaniu u poszczegolnych gatunkow zwierzat:

Docelowy gatunek zwierzat Droga podania Dawka
Bydlo, konie, $winie, kozy, Dozylna Zalecana dawka wynosi 100 mg/kg m.c.
owce, koty, psy (odpowiada to 0,25 ml/kg)
Myszy Dozylna Dawka minimalna wynosi 250 mg/kg
Dootrzewnowa m.c. (odpowiada to 0,625 ml/kg), mozna
Dosercowa stosowa¢ do 1600 mg/kg m.c.
Szczury Dozylna Dawka minimalna wynosi 200 mg/kg
Dootrzewnowa m.c. (odpowiada to 0,5 ml/kg), mozna
Dosercowa stosowa¢ do 800 mg/kg m.c.
Kréliki, chomiki, kawie Dozylna Zalecana dawka wynosi 200 mg/kg m.c.
domowe Dootrzewnowa (odpowiada to 0,5 ml/kg).
Dosercowa
Kury, gotebie, kaczki Dozylna Zalecana dawka wynosi 200 mg/kg m.c.
Do jamy ciata (odpowiada to 0,5 ml/kg).
Dosercowa
Mate ptaki ozdobne Do jamy ciata Zalecana dawka wynosi 1300 mg/kg
m.c. (odpowiada to 3,25 ml/kg).
Weze (Dozylna) Zalecana dawka wynosi 200 mg/kg m.c.
Dootrzewnowa (odpowiada to 0,5 ml/kg). Pierwszym
Dosercowa wyborem powinno by¢ podanie do jamy
ciata lub droga dosercowa
Zotwie Dozylna Dawka minimalna wynosi 200 mg/kg
Do jamy ciata m.c. (odpowiada to 0,5 ml/kg), w
Dosercowa przypadku podania do jamy ciata mozna
stosowa¢ dawki do 1100 mg/kg m.c.
Jaszczurki Dozylna Dawka minimalna wynosi 400 mg/kg
Do jamy ciata m.c. (odpowiada to 1 ml/kg), mozna
Dosercowa stosowa¢ dawki do 800 mg/kg m.c.
Zaby (Dozylna) Dawka minimalna wynosi 200 mg/kg
Do jamy ciata m.c. (odpowiada to 0,5 ml/kg), mozna
Dosercowa stosowa¢ dawki do 1100 mg/kg m.c.

Pierwszym wyborem powinno by¢
podanie do jamy ciata lub droga
dosercows.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przypadkowym podaniu zwierzgciu, ktore nie miato by¢ poddane eutanazji, nalezy podjac
odpowiednie $rodki takie jak: sztuczne oddychanie, podanie tlenu i zastosowanie substancji

analeptycznych.

Ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli weterynaryjny produkt leczniczy
jest podawany drogg dozylna, odradza si¢ stosowanie podwojnej dawki, poniewaz nie spowoduje to
przyspieszenia ani usprawnienia eutanazji.




3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji
Nie dotyczy.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci niezbgdne do zapewnienia, ze tusze i produkty jadalne
pochodzace od zwierzat, ktorym wstrzyknieto niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy, nie
przedostana si¢ do tancucha zywno$ciowego i nie zostang wykorzystane do spozycia przez ludzi. Inne
zwierzgta nie mogg w zadnym wypadku by¢ karmione zadnymi czesciami tuszy pochodzacymi od
poddanego eutanazji zwierzgcia ze wzgledu na mozliwos$¢ kontaktu ze $miertelng dawka
pentobarbitalu.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN51AA01
4.2  Dane farmakodynamiczne

Pentobarbital jest substancja krotko dziatajacg uspokajajaca i nasenng. Powoduje depresje centralnego
uktadu nerwowego przez modulacj¢ receptora GABA nasladujac dziatanie kwasu gamma-
aminomastowego.

Barbiturany dziataja hamujaco zwtaszcza na funkcje uktadu siatkowatego (RAS) moézgu,
kontrolujacego stan czuwania i przytomnosci. Natychmiastowy skutek ich dziatania to utrata
przytomnosci, a nastgpnie glebokie znieczulenie, po ktorym, przy wysokich dawkach, nastepuje
szybka depresja osrodka oddechowego. Nastgpuje zatrzymanie oddechu, a wkrotce po tym
zatrzymanie akcji serca i szybki zgon.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym barbiturany sg szybko rozprowadzane do mi¢$ni. Szybka, cho¢ wolniejsza niz
po podaniu dozylnym dystrybucja nastgpuje po podaniu dootrzewnowym lub dojamowym.
Pentobarbital jest eliminowany gtéwnie przez watrobe w procesie biotransformacji, w szczegolnosci
przez uktad cytochromu P450, a takze poprzez wydalanie przez nerki i redystrybucje. U §win
redystrybucja do tkanki ttuszczowej moze powodowac obnizenie jego stezenia w osoczu i wydtuzenie
czasu dziatania.

Barbiturany mogg przenika¢ przez tozysko do tkanek ptodu; sladowe ilosci barbituranéw moga
réwniez by¢ obecne w mleku.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

1 fiolka o pojemnosci 100 ml lub 1 fiolka o pojemnosci 250 ml, fiolka do iniekcji ze szkta typu 1l z
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem w tekturowym pudetku.

12 fiolek o pojemnosci 100 ml lub 6 fiolek o pojemnosci 250 ml, fiolka do iniekcji ze szkta typu 1l z
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem w pudetku polistyrenowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy jest niebezpieczny dla ludzi i zwierzat.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2448/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/06/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pl).
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