PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthoxin vet 500 mg/ml injektionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Pentobarbital 455,7 mg

(motsvarande 500 mg pentobarbitalnatrium)

Hjalpamne:
Erytrosin(rod) (E127) 0,05 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, rosa lésning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund, katt, mink, iller, hare, kanin, marsvin, hamster, ratta, mus, héna, duva, burfagel, liten orm,
skoldpadda, 6dla, groda, hast, nétkreatur, svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Avlivning.
4.3 Kontraindikationer

Anvand inte som anestesi.
Injicera inte i kroppshalan hos skéldpadda eftersom tiden till dodsogonblicket kan bli onddigt lang
jamfort med vid intravends administrering.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
For att minska risken for upprymdhet rekommenderas att utfora avlivningen pa en stillsam plats.

Hos svin har det visats finnas en direkt korrelation mellan tvang och graden av upprymdhet och
agitation. Injektion i svin ska darfor géras med minsta méjliga tyglande och tvang.

I enskilda fall — sarskilt hos fasthallna djur — kan agitation/upprymdhet intraffa under administrering
vilket resulterar i oavsiktlig paravends administrering av produkten. Pa grund av svarigheten att ge
sékra intravendsa injektioner hos svin, rekommenderas tillracklig sedering av djuret fore intravends
administrering med pentobarbital. Administrering via 6ronven bor atminstone inledningsvis utféras
utan fixering. Djuret ska hallas fast mellan benen pa en assisterande person. Om fixering &r
nddvandigt, bor en trynbrems anvandas.



Hos hést och notkreatur maste lampligt sederande lakemedel anvéandas for att skapa djup sedering
infor avlivning, och en alternativ avlivningsmetod boér finnas tillganglig om det skulle bli nédvéndigt.

Vid avlivning av vaxelvarma djur maste djuret hallas vid optimal temperatur, annars kan effekten
vara opalitlig. Atgérder lampliga for respektive djurslag (t.ex. hjarnstamsstick) bor utféras for att
séakerstélla att avlivningen ar genomford och att spontant uppvaknande inte sker.

Giftorm avlivas bast genom att injicera pentobarbital in i kroppskaviteten néra hjartat, med
omdomesgill anvandning av sedering innan for att minska faran fér manniskor.

Intravends injektion av pentobarbital har formagan att orsaka upprymdhet hos manga djurslag, sa
lamplig sedering bor administreras om veterinaren anser det nddvandigt. Forsiktighet behdver vidtas
for att undvika perivaskuldr administrering (t.ex. genom att anvénda intravends kateter).

Intraperitoneal administreringsvag kan orsaka fordrdjning av insattande av effekt, med ¢kad risk for
upprymdhet. Intraperitoneal administrering far endast anvandas efter lamplig sedering. Det ar viktigt
att undvika administrering in i mjalten eller organ/vavnad med Iag absorptionsformaga. Denna
administreringsvag ar endast lamplig for sma daggdjur.

Intrakardiell injektion ska endast anvandas om djuret &r djupt sederat, medvetslost eller under
anestesi.

Intrapulmonell administreringsvdg kan orsaka forsenat inséttande av effekt med okad risk for
biverkningar som ndmns i avsnitt 4.6 och ska reserveras till fall dér andra administreringsvégar inte &ar
mojliga. Intrapulmonell administrering far endast anvandas till hons, duvor, burfaglar, ormar,
skoldpaddor, 6dlor och grodor. Djuren maste sederas djupt, vara medvetslosa eller under anestesi om
denna administreringsvag ska anvandas. Anvand inte intrapulmonell administrering till nagot annat
djurslag.

Kontrollera regelbundet fram till ungefar 10 minuter efter administrering, om livstecken aterkommer
(andning, hjartslag, blinkning). Det har visats i kliniska prévningar att livstecken kan aterkomma. Om
detta hander, rekommenderas att administreringen upprepas med 0,5 till 1 ganger rekommenderad dos.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Detta lakemedel innehaller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel.

Nér ett aggressivt djur ska avlivas, rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulart) lugnande medel.

Vid administrering av misstag till ett djur som inte ska avlivas, ska aterupplivningsatgarder vidtas
sasom konstgjord andning, syretillférsel och analeptikum vid behov.

Svin och smadjur: Se aven avsnitt 4.9 for rekommendationer kring utspadning av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Far endast anvdndas av veterinar.

Pentobarbital &r ett potent lakemedel som ar giftigt for manniska — sarskilda forsiktighetsatgarder
maste vidtas for att undvika oavsiktligt intag och sjalvinjektion. Bér endast detta lakemedel i en spruta
utan nal for att undvika oavsiktlig injektion.

Systemiskt upptag (inklusive upptag via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering,
somninduktion och CNS- och andningsdepression.



Koncentrationen av pentobarbital i ldkemedlet ar sadan att oavsiktlig injektion eller oralt intag av sa
sma mangder som 1 ml hos vuxna manniskor kan ha allvarliga effekter pa CNS. En dos av
pentobarbitalnatrium pa 1 g (motsvarar 2 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodlig hos manniska.

Undvik direkt kontakt med hud och égon, inklusive hand-till-6gonkontakt. Anvand lampliga
skyddshandskar vid hantering av denna produkt — pentobarbital kan absorberas genom huden och
slemhinnorna.

Denna produkt kan dessutom vara irriterande for 6gonen och kan orsaka irritation av huden samt
overkanslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbital- och bensylalkoholinnehallet). Personer med
kand dverkanslighet mot pentobarbital eller mot nagon annat innehallsamne ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Denna produkt bér endast anvéndas i nérvaro av en annan person som kan hjalpa till ifall oavsiktlig
exponering intraffar. Instruera personen om riskerna med produkten, om det inte &r sjukvardspersonal.
Efter administrering av detta lakemedel intraffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp vid
tidpunkten for administreringen ska forsiktighet iakttas av den person som administrerar lakemedlet
och andra narvarande personer sa att ett sakert avstand fran djuret halls for att férhindra skada.

I handelse av oavsiktlig exponering bor féljande atgarder vidtas:

Hud — Tvétta omedelbart med vatten och darefter noggrant med tval och vatten. Uppsok genast léakare
och visa denna information eller etiketten.

Ogon — Skolj omedelbart med rikligt med kallt vatten. Uppsék genast likare och visa denna
information eller etiketten.

Fortaring — Skolj ur munnen. Uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. Hall dig
varm och vila.

Oavsiktlig sjélvinjektion — S6k OMEDELBART lékarhjélp (ta denna information med dig), informera
lakaren om om barbituratforgiftning. Patienten ska inte lamnas ensam.

KOR INTE BIL eftersom sedering kan upptrada.

Produkten ar brandfarlig. Forvaras atskilt fran antandningskallor. Rok inte.

Till lakaren: Akutvard ska sattas in for att halla luftvagarna fria och uppratthalla hjartfunktion. Vid
svar forgiftning ska ytterligare atgarder vidtas for att 6ka elimineringen av barbituraten. Ge

symtomatisk och understddjande behandling.

Information till sjukvardspersonal vid exponering:

Pentobarbitalkoncentrationen i detta lakemedel ar sadan att oavsiktlig injektion eller intag av sa sma
mangder som 1 ml till vuxna ménniskor kan orsaka allvarliga effekter pa centrala nervsystemet. En
dos pa 1 g pentobarbitalnatrium (motsvarande 2 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodligt for
manniskor. Behandlingen ska vara uppratthallande med lamplig akutvard och uppratthallande av
andning.

Andra forsiktighetsatgarder

Pa grund av risken for sekundar forgiftning ska djur som har avlivats med detta lakemedel inte ges
som foda till andra djur, utan ska kasseras i enlighet med nationell lagstiftning och pa ett satt som
sakerstaller att andra djur inte kommer at kadavren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)



Smarre muskelryckningar kan uppsta efter injektionen. Notkreatur kan borja flamta om lagre doser an
rekommenderat anvands. Anvandning av lakemedlet kan resultera i Gvergaende agitation och symptom
pa andfaddhet.

Dadsfallet kan fordrojas om injektionen ges perivaskulart eller in i organ/vavnad med lag
absorptionskapacitet.

Barbiturater kan orsaka irritation ndr de administreras subkutant eller perivaskulart.
Intrapulmonell administrering orsakar hosta, flamtning och andnéd.

Frekvensen av biverkningar:

Ljudliga laten, smérre muskelryckningar efter injektion ar vanligt forekommande.

En eller nagra flamtningar efter hjartstillestand ar mindre vanligt rapporterade.

Upprymdhet, benrdrelser, utsondring av avforing och urin, flamtning (hos nétkreatur), framst pa grund
av underdosering, noterades i sallsynta fall.

Kramper, diafragmakontraktion och krakningar har rapporterats i mycket sallsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

—Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

—Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

—Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

—Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning
Om avlivning &r nodvandigt kan lakemedlet anvandas pa dréaktiga och lakterande djur.

Den 6kade kroppsvikten hos draktiga djur ska tas i beaktande vid dosberakningen. Nar sa ar mojligt
ska lakemedlet injiceras intravendst. Fostret far inte tas ut ur moderns kropp (t.ex. for undersokningar)
tidigare &n efter 25 minuter efter att moderns dod &r konstaterad. | dessa fall ska fostret undersokas
med avseende pa livstecken och vid behov avlivas separat.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Aven om premedicinering med sedativa kan fordroja lakemedlets dnskade effekt p& grund av minskad
cirkulationsfunktion, ar detta eventuellt inte kliniskt mérkbart eftersom CNS-depressiva lakemedel
(opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fentiaziner etc.) ocksa kan dka effekten av pentobarbital.

4.9  Dosering och administreringssatt

Beroende pa djurslag och omstandigheter kan lakemedlet ges via flera olika administreringsvagar.
Tillamplig dos beror pa djurslag och administreringsvéag. Darfor ar det viktigt att noga folja
instruktionerna i doseringsanvisningen:

Intravends administrering
Intravends administrering ska vara forstahandsval, och lamplig sedering ska ges om det anses
nddvandigt av ansvarig veterinar. For hast och notkreatur ar det obligatoriskt med sedering.

Intrakardiell administrering
Nar det ar svart med intravends administrering, kan lakemedlet ges intrakardiellt till alla indicerade
djurslag forutom till fagel, forutsatt att det foregas av djup sedering eller anestesi.

Intraperitoneal administrering
Som ett alternativ endast for smadjur kan intraperitoneal administrering ges, men endast efter lamplig
sedering.




Intrapulmonell administrering

Intrapulmonell administrering far endast anvandas som en sista utvag och bara om djuret ar djupt
sederat, medvetslGst eller under anestesi samt inte visar nadgon respons pa smartstimuli. Denna
administreringsvag kan endast anvandas till hons, duvor, burfaglar, ormar, skéldpaddor, 6dlor och

grodor.

Rekommendationer fér spadning av lakemedlet
Svin (nar administrering sker via éronven) och smadjur (hundar, katter, minkar, illrar, harar, kaniner,
marsvin, hamstrar, rattor, moss, hons, duvor, burfaglar): For att underlatta administrering av
lakemedlet ska det spadas med isoton (0,9 %) natriumkloridlosning i forhallandet 1:1 fore
administrering med nélar tunnare &n 20G.

intrakardiell.
Injektionsdurationen
kan — beroende pa

Djurslag Administreringsvag Dos uttryckt Dos uttryckt som mg
som ml pentobarbitalnatrium
lakemedel

Hast Intravendst 1,0 mlper5kg | 100 mg per kg

L&kemedlet ska (snabb injektion)

injiceras sa snabbt som

mojligt.

Formedicinering innan

administrering ar

obligatoriskt.

Notkreatur Intravendst 1-2 ml per 10 50 mg till 100 mg per

Lakemedlet ska (snabb injektion) kg kg

injiceras sa snabbt som

mojligt.

Hos not, speciellt vid

lagre doser, ses ibland

flamtningar i isolerade

fall.

Formedicinering innan

administrering ar

obligatoriskt.

Svin Intravendst 0,16 ml per kg 80 mg per kg upp till

Lakemedlet ska (venacavacranialis) genom | upp till 30 kg 30 kg

injiceras sa snabbt som | snabb injektion 0,08 ml per kg 40 mg per kg 6ver

mojligt. over 30 kg 30 kg

Administreringsvagen

beror pa individens

alder och vikt och kan | Intravendst (6ronven) genom | 0,16 ml per kg 80 mg per kg upp till

vara intravends snabb injektion efter upp till 30 kg 30 kg

(venacavacranialiseller | spadning med isoton (0,9%) | 0,08 ml per kg 40 mg per kg dver

oronven) eller NaCl 16sning 1:1. over 30 kg 30 kg




alder och vikt hos Intrakardiellt (hos 0,16 ml per kg 80 mg per kg upp till

svinet — variera fran 1 | medvetslésa eller djupt upp till 30 kg 30 kg

sekund (kultingar) till | sederade djur/djur i 0,08 ml per kg 40 mg per kg 6ver

38 sekunder (hos galtar | anestesi). over 30 kg 30 kg

>100 kg kroppvikt).

Hund och katt Intravendst; langsam 1,0ml per4 kg | 125 mg per kg hund
kontinuerlig injektion tills hund 166 mg per kg katt
medvetsloshet, darefter 1,0 ml per 3 kg
snabb injektion av katt
resterande mangd.

Intrakardiellt och 1,0 ml per3kg | 166 mg per kg hund
intraperitonealt: hos hund 250 mg per kg katt
medvetslosa eller djupt 1,0 ml per 2 kg

sederade djur/djur i anestesi | katt

Mink, iller

Intravendst

Intrakardiellt (hos
medvetsldsa eller djupt
sederade djur/djur i anestesi)

1,0 ml per djur

500 mg per djur

Hare, kanin, marsvin, | Intravendst 1,0 ml per 1,5 333 mg per kg
hamster, ratta, mus Intrakardiellt (hos kg
medvetslosa eller djupt
sederade djur/djur i anestesi)
Intraperitonealt (hos 1,0 mlper 1 kg | 500 mg per kg
medvetslosa eller djupt
sederade djur/djur i anestesi)
Hona, duva, burfagel | Intravendst och 1,0 mlper1 kg | 500 mg per kg

Forstahandsval hos
fagel ar intravenos
injektion. Om
venpunktion inte &r
mojlig (p.g.a.hematom,
kollaps av
kardiovaskuléra
systemet) kan
intrapulmonell
injektion vara ett
alternativ. Hos fagel
ges intrapulmonell
injektion genom att
sdtta in nalen i en
dorso-ventral riktning
pa vanster eller hoger
sida om ryggraden in i
lungan (tredje eller
fjarde

Intrapulmonellt (hos
medvetslosa eller djupt
sederade djur/djur i anestesi)




interkostalrummet
mellan ryggrad och
skulderblad).

Liten orm, Beroende pa storlek, injicera | 0,4-0,8 ml per | 200 till 400 mg per
skdldpadda, 6dla, i kroppskaviteten néra djur djur
groda hjartat, dodsfallet forvantas

inom 5 till 10 minuter hos
medvetslosa eller djupt
sederade djur/djur i anestesi

Proppen pa injektionsflaskan ska inte punkteras mer dn 50 ganger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Ej relevant.

4.11 Karenstid(er)

Anvénd inte till djur som &r avsedda att konsumeras av manniskor eller djur.

Lampliga atgarder ska vidtas for att sakerstalla att kadaver fran djur behandlade med detta lakemedel

och biprodukter av dessa djur inte gar in i naringskedjan och inte anvéands for human- eller
djurkonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: barbiturater, pentobarbital
ATCvet-kod: QN51AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pentobarbital &r ett narkotiskt medel som tillhdr gruppen barbitursyraderivat. LD50 i hund och Kkatt &r
cirka 40 till 60 mg/kg kroppsvikt nér det injiceras intravendst. Men for avlivning av djur ges kraftiga
Overdoser. Hos endotermiska djur ar den omedelbara effekten forlust av medvetandet foljt av djup
anestesi foljt av doden. Andningen upphor och f6ljs snabbt av hjartstillestand. Hos véaxelvarma djur
kan doden forsenas beroende pa produktens absorption och metabolism.

Efter intrakardiell anvandning ar medvetslosheten nastan omedelbar och hjartstillestand intraffar inom
10 sekunder. Efter intravends anvandning intréffar medvetsléshet inom 5-10 sekunder efter avslutad
administrering. Doden intraffar 5-30 sekunder senare. Avlivning via intraperitoneal anvandning
uppnas inom 3-10 minuter (pa grund av andningsdepression kan djuret vara kliniskt dott innan
hjartstillestandet).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pentobarbital distribueras relativt jamt i organismen. Den hégsta koncentrationen ses i levern. Ingen
ackumulering ses i fettvavnad. Pentobarbital passerar till placenta och &ven till mjolk.
Eliminationshalveringstiden har rapporterats vara cirka en timme hos sma idisslare, 2-7,5 timmar hos
katt och 7-12,5 timmar hos hund.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Erytrosin (réd) E127



Propylenglykol
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel, forutom med
steril, isoton (0,9 %) natriumkloridlésning.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml barnstensfargad multidos-injektionsglasflaska av typ | med brombutylgummipropp, forseglad
med aluminiumhatta. Injektionsflaskan ar férpackad i en kartong.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea

Co. Galway

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

52501 (SE)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 13 augusti 2019
Datum for fornyat godkénnande: 27 januari 2021
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2021-05-28



