CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Euthasol vet. 400 mg/ml roztwér do wstrzykiwa

Euthasol vet. 400 mg/ml, solution for injection (ABE, DK, EE, EL, FI, IE, IS, LT, LU, LV, NO,
RO SE, UK)

Euthasol 400 mg/ml, solution for injection (ES, PT)
Euthasol vet. solution for injection (FR)

Euthasol vet. 400 mg/ml solution for injection flwgs, cats, rodents, rabbits, cattle, sheep, goats,
horses and mink (IT)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Pentobarbital sodowy 400 mg

(co odpowiada 364,6 mg pentobarbitalu)
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Biekit patentowy V (E131) 0,01 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

Klarowny niebieski ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Psy, koty, gryzonie, kroliki, bydto, owce, kozy,rke, norki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelmingatunkow zwierzt
Eutanazja.

4.3 Przeciwwskazania

Nie uzywaé¢ do celow anestezjologicznych.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwieet

- Dozylne podanie pentobarbitalu espowodowawystpienie pobudzenia u niektérych gatunkow
zwierzt, dlatego naley pod& odpowiednirodek uspokajaty, o ile w ocenie lekarza weterynarii




bedzie to konieczne. Natg podp¢ odpowiednie dziatania, aby unidhpodania okotonaczyniowego
(np. poprzez wycie kaniuli daylnej).

- Podanie produktu draglootrzewnow maoze spowodowaop&nienie efektu dziatania oraz
podwyzsza ryzyko wysipienia pobudzenia. Przy podaniu dootrzewnowymayatastosowa
odpowiedna premedykagj. Nalezy podjp¢ odpowiednie dziatania, aby zapobiec podaniu praduk
sledziorg lub narady/tkanki charakteryzage s¢ niska zdolngcia wchtaniania. Ta droga podania ma
zastosowanie wytznie u matych zwient.

- Podanie dosercowe mmby¢ zastosowane tylko u zwieytzw gigbokiej sedacji, nieprzytomnych lub
w petnej narkozie.

Aby unikma¢ ryzyka wysipienia pobudzenia, zabieg eutanazji malgrzeprowadzaw ciszy i
spokoju.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnegrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiegiz

- Dozylna droga podania powinnadgrog z wyboru, nalgy zastosowéaodpowiednirodek
uspokajajcy, o ile w ocenie lekarza weterynariidzie to konieczne. W przypadku bydta i koni
premedykacja jest obogdkowa.

W przypadku, gdy podanie ggine nie jest mgiwe, produkt ména podawé drog; dosercow u
wszystkich wymienionych gatunkéw docelowych, jedmagkacznie po zastosowaniugtpokie;
sedaciji. U matych zwiest, mazna zastosowadootrzewnow droge podania, przy czym nate
zastosowaodpowiedn sedagj.

- Zabieg eutanazji u koni i bydta nayepoprzedzi odpowiedni premedykag prowadaca do
gtebokiej sedaciji, a tale zapewrt dostpnas¢ alternatywnej metody eutanazji.

- Jezeli produkt zostanie przypadkowo podany zwgeia nie przeznaczonemu do eutanazji aale
zastosowasztuczne oddychanie, padden oraz analeptyki.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Pentobarbital wykazuje silne dziatanie nasenn@okajajce, dlatego mee by potencjalnie
toksyczny dla ludzi. Mze by wchtaniany systemowo przez sk@raz w przypadku potkecia.
Nalezy zwrac& szczeg6blg uwag;, aby unikné¢ przypadkowego potkacia lub samoiniekcji. W celu
unikniecia przypadkowego wstrzykgaia, produkt natey przenost wytacznie w strzykawce bez igtly.

Systemowe wchianianie pentobarbitalugedapc wchtanianie przez skétub oczy) powoduje
sedagt, senné¢ oraz depresjcentralnego uktadu nerwowego i zépaddechow. Dodatkowo, ten
produkt mae dziaté drazniagco na oczy i powodowgpodranienie skory, jak rowniereakcje
nadwraliwosci (zwigzane z obecrigiag pentobarbitalu). Nie mima wykluczy dzialania toksycznego
na ptéd.

Unika¢ bezpdredniego kontaktu produktu ze skdroczami, whczapc mazliwo$¢ zatarcia do oka.
Produkt jest palny. Przechowyiva dala odirédet zaptonu.
Nie pali, nie je¢ i nie pi podczas gywania produktu.

Unika¢ przypadkowej samoiniekcji lub wstrzykaia innej osobie podczas podawania produktu.

Osoby o znanej nadwiiavosci na pentobarbital powinny unik&ontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas tywania produktu nale zachowa szczegola ostraznosé, zwtaszcza w przypadku kobiet w
Cigzy i karmigcych piersi. Nalery uzywaé rekawic ochronnych. Ten produkt leczniczy weterynayyj



musi by podawany wyjcznie przez lekarza weterynariizywany w obecngxri innej odpowiednio
przygotowanej osoby, ktéra mm udziele pomocy w razie przypadkowego nzgaia na kontakt z
produktem. Osapasystujca, jesli nie posiada przygotowania medycznego, aaj@informowa o
ryzyku zwgzanym z produktem.

Miejsce przypadkowego rozlania produktu na gkdb do oczu naley natychmiast sptukaduza
iloscia wody. Jeeli doszto do znacznego kontaktu ze gldab oczami, bdz w razie przypadkowej
samoiniekcji nalgy zwrdock sig szybly pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotlke

informacyjrg lub opakowanie. W razie przypadkowego po¢kia naley wypluka usta i natychmiast
zwrock sie 0 pomoc lekarsk NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewamaze wyshpié¢ sedacja.

Informacja dla lekarza w przypadku nagaia na kontakt z produktem:

Dziatania ratunkowe natg ukierunkowa na podtrzymanie oddychania i akcji serca. W praipah
silnego zatrucia, koniecznym byt podicie dziatsh wspomagajcych eliminacg wchtonictego
barbituranu.

Stezenie pentobarbitalu w niniejszym produkcie jesttayszajce do wywotania powanego
dziatania na centralny uktad nerwowy u dorostegowieka po przypadkowej samoiniekcji lub
potknieciu ilosci nawet 1 ml. Stwierdzonae dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co odpowiada 2,5 m
produktu) jestmiertelna dla cztowieka. Natg zastosowéleczenie wspomaggie obejmujce
intensywra opiele medyczg i podtrzymanie oddychania.

Inne ostrzgenia

Spaycie tkanek 8mierconego zwiekzia przez inne zwieeta mae doprowad do zatrucia,
znieczulenia lub naweémierci. Barbiturany pozostaptugotrwale w tkankach i wykazugtabilng¢
nawet w temperaturachywanych do gotowania. Ze wzglu na ryzyko zatrucia wtérnego, tkanek
zwierzt poddanych eutanazji nie wolnaywa¢ do skarmiania innych zwiegiz lecz naley poddé je
utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami i w spbadgniemaliwiajacy dosep do nich innym
zwierztom.

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Po podaniu produktu magvystpic¢ niewielkie skurcze ngini.

Jezeli produkt zostanie podany okotonaczyniowo luiejezostanie wstrzykigty w narzdy/tkanki o
ograniczonej zdolnii wchtanianiagmierc moze nasipi¢ z op&nieniem. Barbiturany magdziata

draznigco w przypadku podania okotonaczyniowego.

Pentobarbital sodu nme wywotywa pobudzenie. Premedykacja/sedacja zgaxnpbnia ryzyko
wystgpienia pobudzenia.

Niekiedy, po zatrzymaniu akcji serca monystpic¢ jeden lub kilka dysgcych oddechéw. Na tym
etapie zwierg jest ju klinicznie martwe.

4.7 Stosowanie w a@izy, laktacji lub w okresie niesnosci
Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogware czasie gy, laktacji i

niesnosci nie zostato okrdone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przezriekaveterynarii oceny
bilansu korzyci/ryzyka wynikagcego ze stosowania produktu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jezeli istnieje konieczng przeprowadzenia eutanazji u agresywnego zwoggiz wskazanym jest
zastosowanie premedykagjodkiem uspokajarym, ktory jest tatwiejszy do podania (doustnie,
podskérnie lub domginiowo).

Pomimo,ze premedykacjérodkami uspokajacymi maze spowodowé&op@nienie wysipienia
spodziewanego efektu ze wedll na ostabienie k#enia, klinicznie mee to nie by zauwaalne,
poniewa leki obnizajace dziatanie centralnego uktadu nerwowego (opicidgnéci receptoréw
a2-adrenergicznych, fenotiazyny itp.) mogzmacnia efekt dziatania pentobarbitalu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka 140 mg/kg, co odpowiada 0,35 ml/kg jest uareaza wystarczgga dla wszystkich drog
podania.

Dozylna droga podania powinnadgirog z wyboru, nalgy tak’e zastosowaodpowiednirodek
uspokajajcy, o ile w ocenie lekarza weterynariidzie to konieczne. W przypadku bydta i koni
premedykacja jest obogdkowa.

Jezeli dazylne podanie jest utrudnione, produktizady podany drog dosercow jedynie po
zastosowaniu gbokiej sedacji lub narkozy.

U matych zwierat, produkt ména poda dootrzewnowo, przy czym naiezastosowéaodpowiedn
sedag;.

Dozylng iniekcje u zwierat towarzyszacych naley wykonywa: ze stad szybkdcig podawaniaado
utratyswiadomaci przez zwierz.

U koni i bydfa pentobarbital nate wstrzykiwa szybko.

Korka nie naley przekluwa wiecej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je §li konieczne

Nie dotyczy.
4.11 Okres (-y) karencji

Nalezy podpa¢ odpowiednie dziatania zapewrjeg,ze tkanki zwierat ktérym podano niniejszy
produkt leczniczy, jak rowniepozostatéci tych zwierat nie zostag wigczone do tacucha
pokarmowego i nie zostamprzeznaczone do speia przez ludzi lub zwietta.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty do eutanaehiturany, pentobarbital
Kod ATCvet: QN51AA01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Pentobarbital sodu jest oksybarbituraggchodi kwasu barbiturowego. Barbiturany wptywaj
hamupco na funkcje catego centralnego ukfadu nerwowggimak w zalenosci od podane; iléci
wykazup dziatanie na rine regiony moézgu, co nadaje produktowi silne driatmasenne i
uspokajajce. Natychmiastowym efektem dziatania jest utfatadomdci i gleboka narkoza, ktéra w
przypadku podania wysokiej dawki powoduje zahamogviumkcji csrodka oddechowego. Napuje
zatrzymanie oddychania, a ngstie szybkie zatrzymanie akcji serca, co prowadzinierci.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dizylnym barbiturany ulegajjonizacji w stopniu uzalamionym od statej dysocjacji
konkretnej substancji oraz wastd pH krwi. Barbiturany wiza sie czesciowo z biatkami surowicy,
przy czym ustala sirownowaga pomdzy forny zwigzarg i wolnym lekiem w kgzacej krwi.
Przenikanie substancji do komérek za@achodzi jedynie w postaci niezdysocjowane;.

Po przenikngciu do wretrza komorki nagpuje ponowna dysocjacja i gganie leku do organelli
wewngtrzkomérkowych.

Zmiany w tkankach spowodowane przenikaniem detkza komérek i wizaniem
wewngtrzkomoérkowym nie zostaty opisane. Ogdlnie, wplyavtkanki mana podziekk na
bezpdredni i pgredni. Ogdlnie, efekty tegsubtelne i niewiele wiadomo na ich temat.

Po podaniu dosercowym, utrgtaiadomaci jest niemal natychmiastowa, a zatrzymanie adeijca
nastpuje w czasie 10 sekund.

Po podaniu dgylnym utrataiwiadomdci nastpuje po 5-10 sekundach od zakaenia podawania.
Smier¢ nastpuje po kolejnych 5-30 sekundach. Po podaniu deatnpwym efekt eutanazji agja sé

po 3-10 minutach (z powodu zatrzymangaoalka oddechowego, zwiermaze by klinicznie martwe
przed zatrzymaniem akcji serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Biekit patentowy V (E131)

Etanol (96 %)

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedsy: 3 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 28 dni

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamraac.
Przechowywa pojemnik w opakowaniu zewtrznym w celu ochrony przegviattem.



6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpgwedniego

Fiolka 100 ml wykonana z bezbarwnego szkta tymathkngta jasnoszarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Fiolka 250 ml wykonana z bezbarwnego szkta tymathkngta ciemnoszarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafg usura¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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

2199/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 18/09/2012

Data przedtzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Do podawania wyicznie przez lekarza weterynarii.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



