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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Euthasol vet. 400 mg/ml roztw or do wstrzykiwan

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Pentobarbital 364,6 mg

(co odpowiada 400 mg pentobarbitalu sodowego)

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jes$li ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jak o§ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg
Blekit patentowy V (E131) 0,01 mg
Etanol (96%)

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

Klarowny niebieski plyn.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, gryzonie, kroliki, bydlo, owce, kozy, konie, norki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Eutanazja.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do celow anestezjologicznych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Dozylne podanie pentobarbitalu moze spowodowaé wystgpienie pobudzenia u niektorych gatunkow
zwierzat, dlatego nalezy podac¢ odpowiedni lek uspokajajacy, o ile w ocenie lekarza weterynarii bedzie

to konieczne. Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania, aby unikna¢ podania okolonaczyniowego (np.
poprzez uzycie kaniuli dozylnej).

Podanie produktu droga dootrzewnowa moze spowodowac opoznienie efektu dziatania oraz
podwyzsza ryzyko wystgpienia pobudzenia. Przy podaniu dootrzewnow ym nalezy zastosowac
odpowiednig premedykacje. Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania, aby zapobiec podaniu produktu w
$ledzione lub narzady/tkanki charakteryzujace si¢ niska zdolno$cia wchifaniania. Ta droga podania ma
zastosowanie wylacznie u malych zwierzat.



Podanie dosercowe moze by¢ zastosowane tylko u zwierzat w glebokiej sedacji, nieprzytomnych lub
w pelnej narkozie.

Aby unikna¢ ryzyka wystapienia pobudzenia, zabieg eutanazji nalezy przeprowadza¢ w ciszy i
spokoju.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoscidotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Dozylna droga podania powinna by¢ droga z wyboru, nalezy zastosowac odpowiedni lek
uspokajajacy, o ile w ocenie lekarza weterynarii bedzie to konieczne. W przypadku koni i bydia
premedykacija jest obowigzkowa.

W przypadku, gdy podanie dozylne nie jest mozliwe, weterynaryjny produkt leczniczy mozna
podawac¢ drogg dosercowa u wszystkich wymienionych docelowych gatunkéw, jednak wylacznie po
zastosowaniu glebokiej sedacji. U malych zwierzat, mozna zastosowac dootrzewnowa drogg podania,
przy czym nalezy zastosowa¢ odpowiednig sedacjg.

Zabieg eutanazji u koni i bydla nalezy poprzedzi¢ odpowiednig premedykacja prowadzacg do
glebokiej sedacji, a takze zapewni¢ dostepno$¢ alternatywnej metody eutanazji.

Jezeli produkt zostanie przypadkowo podany zwierzeciu nieprzeznaczonemu do eutanazji nalezy
zastosowac sztuczne oddychanie, poda¢ tlen oraz analeptyki.

Specjalne $§rodki ostrozno$ci dla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Pentobarbital wykazuje silne dzialanie nasenne i uspokajajace, dlatego moze by¢ potencjalnie
toksyczny dla ludzi. Moze by¢ wchlaniany systemowo przez skore oraz w przypadku potkniecia.
Nalezy zwraca¢ szczegolng uwage, aby unikna¢ przypadkowego polkniecia lub samoiniekcji. W celu
uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przenosi¢
wylacznie w strzykaw ce bez igly.

Systemowe wchianianie pentobarbitalu (wlaczajac wchianianie przez skore lub oczy) powoduje
sedacje, sennos¢ oraz depresj¢ centralnego uktadu nerwowego i zapas¢ oddechowa. Dodatkowo, ten
weterynaryjny produkt leczniczy moze dziala¢ draznigco na oczy i powodowa¢ podraznienie skory,
jak réwniez reakcje nadwrazliwo$ci (zwigzane z obecnos$cig pentobarbitalu). Nie mozna wykluczy¢
dziatania toksycznego na pltod.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora i oczami, wlaczajac mozliwos¢ zatarcia oka.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest palny. Przechowywa¢ z dala od zrodet zaplonu.
Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas uzywania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Unika¢ przypadkowej samoiniekcji lub wstrzyknigcia innej osobie podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Osoby o znanej nadwrazliwo$cina pentobarbital powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas uzywania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac szczegoIng ostroznosc,
zwlaszcza w przypadku kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej, na ktore skladajg si¢ rekawice
ochronne. Ten weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ podawany wylacznie przez lekarza
weterynariii uzywany w obecnosci innej odpowiednio przygotow anej osoby, ktoéra moze udzieli¢
pomocy w razie przypadkowego narazenia na kontakt z produktem. Osobe asystujaca, jesli nie posiada
przygotow ania medycznego, nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z weterynaryjnym produktem
leczniczym.



Migjsce przypadkowego rozlania produktu na skorg lub do oczu nalezy natychmiast sptuka¢ duza
iloscig wody. Jezeli doszlo do znacznego kontaktu ze skorg lub oczami, badz po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowiulotke
informacyjna lub opakowanie. Po przypadkowym potknieciu, nalezy wypluka¢ usta i niezwlocznie
zwroci€ sic o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowiulotke informacyjng lub opakowanie. NIE
PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

Informacija dla lekarza w przypadku narazenia na kontakt z produktem:

Dzialania ratunkowe nalezy ukierunkowa¢ na podtrzymanie oddychania i akcji serca. W przypadkach
silnego zatrucia, koniecznym moze by¢ podjecie dzialan wspomagajacych eliminacje wchlonietego
barbituranu.

Stezenie pentobarbitalu w niniejszym weterynaryjnym produkcie leczniczym jest wystarczajace do
wywolania powaznego dzialania na centralny uktad nerwowy u dorostego czlowieka po przypadkowej
samoiniekcji lub potknieciu ilosci nawet 1 ml. Stwierdzono, ze dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co
odpowiada 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) jest §miertelna dla czlowieka. Nalezy
zastosowac leczenie wspomagajace obejmujace intensywng opieke medyczng i podtrzy manie
oddychania.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostrozno$ci:

Spozycie tkanek u§mierconego zwierzecia przez inne zwierzeta moze doprowadzi¢ do zatrucia,
znieczulenia lub nawet $§mierci. Barbiturany pozostajg dlugotrwale w tkankach i wykazuja stabilnos¢
nawet w temperaturach uzywanych do gotowania. Ze wzgledu na ryzyko zatrucia wtornego, tkanek
zwierzat poddanych eutanazji nie wolno uzywac¢ do skarmiania innych zwierzat, lecz nalezy poddac je
utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami i w sposob uniemozliwiajacy dostep do nich innym
zwierzgtom.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, gryzonie, kroliki, bydlo, owce, kozy, konie i norki:

Bardzo rzadko Drzenie?
(<1 zwierze/10 000 leczonych Oddech agonalny®
f::) frrtz}?)t, wiaczajac pojedyncze Pobudzenict

2 Drobne.

b Moze wystapi¢ po zatrzymaniu pracy serca. Na tym etapie zwierze jest juz klinicznie martwe.
¢ Premedykacja/sedacja znacznie zmniejsza ryzyko wystapienia poczatkowego pobudzenia.

Smier¢ moze wystapi¢ z opdznieniem, jesli wstrzykniecie byto podane okolonaczyniowo lub do
narzadow itkanek o niskiej zdolnosci do wchlaniania. Barbiturany moga dziata¢ draznigco
w przypadku podania okolonaczyniowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorow anie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie wcigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

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

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji

Jezeli istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia eutanazji u agresywnego zwierzecia, wskazanym jest
zastosowanie premedykacji lekiem uspokajajacym, ktory jest fatwiejszy do podania (doustnie,
podskornie lub domigéniow o).

Pomimo, ze premedykacja lekami uspokajajgc ymi moze spowodowac opdznienie wystapienia
spodziewanego efektu weterynaryjnego produktu leczniczego ze wzgledu na ostabienie krazenia,
klinicznie moze to nie by¢ zauwazalne, poniewaz leki obnizajace dzialanie centralnego ukladu
nerwowego (opioidy, agoni$cireceptorow a2-adrenergicznych, fenotiazyny itp.) mogg wzmacniac
efekt dzialania pentobarbitalu.

3.9 Droga podania i dawk owanie
Podanie dozylne, dosercowe lub dootrzewnowe.

Dawka 140 mg/kg, co odpowiada 0,35 ml/kg jest uznawana za wystarczajacg dla wszystkich drog
podania.

Dozylna droga podania powinna by¢ droga z wyboru, nalezy takze zastosowac odpowiedni lek
uspokajajacy, o ile w ocenie lekarza weterynarii bedzie to konieczne. W przypadku koni i bydia
premedykacja jest obowigzkowa.

Jezeli dozylne podanie jest utrudnione, weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podany droga
dosercowg jedynie po zastosowaniu glebokiej sedacji lub narkozy.

U matych zwierzat, produkt mozna poda¢ dootrzewnowo, przy czym nalezy zastosowa¢ odpowiednig
sedacje.

Dozylng iniekcje u zwierzat towarzyszacych nalezy wykonywac ze stala szybkos$cia podawania az do
utraty $wiadomosci przez zwierze.

U koni i bydfa pentobarbital nalezy wstrzykiwaé szybko.

Korka nie nalezy przekluwac¢ wiecejniz 20 razy.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mas¢ ciala zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

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

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

3.12 OKkresy karencji



Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania zapewniajace, ze tkankizwierzat, ktorym podano niniejszy
weterynaryjny produkt leczniczy, jak rowniez pozostalo§citych zwierzat nie zostang wlaczone do
fancucha pokarmowego inie zostang przeznaczone do spozycia przez ludzi lub zwierzeta.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN51AA01
4.2 Dane farmak odynamiczne

Pentobarbital sodu jest oksybarbituranow g pochodng kwasu barbiturowego. Barbiturany wplywaja
hamujaco na funkcje catego centralnego uktadu nerwowego, jednak w zalezno$ci od podanej ilosci
wykazuja dzialanie na roézne regiony mozgu, co nadaje weterynaryjnemu produktowi leczniczemu
silne dziatanie nasenne i uspokajajace. Natychmiastowym efektem dziatania jest utrata §wiadomoscii
gleboka narkoza, ktéra w przypadku podania wysokiej dawki powoduje zahamow anie funkcji o§rodka
oddechowego. Nastepuje zatrzymanie oddychania, a nast¢pnie szybkie zatrzymanie akcji serca, co
prowadzi do $mierci.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym barbiturany ulegaja jonizacji w stopniu uzaleznionym od statej dysocjacji
konkretnej substancji oraz wartosci pH krwi. Barbiturany wigzg si¢ czgsciowo z biatkami surowicy,
przy czym ustala si¢ rOwnow aga pomiedzy formg zwigzang i wolnym lekiem w krazacej krwi.
Przenikanie substancji do komoérek moze zachodzi¢ jedynie w postaci niezdysocjowanej.

Po przeniknigciu do wnetrza komorki nastepuje ponowna dysocjacja i wiazanie leku do organelli
wewnatrzkomorkowych.

Zmiany w tkankach spowodowane przenikaniem do wnetrza komorek i wigzaniem
wewngtrzkomorkowym nie zostaly opisane. Ogodlnie, wplyw na tkanki mozna podzieli¢ na
bezposrednii posredni. Ogdlnie, efekty te sg subtelne i niewiele wiadomo na ich temat.

Po podaniu dosercowym, utrata §wiadomosci jest niemal natychmiastowa, a zatrzymanie akcji serca
nastepuje w czasie 10 sekund.

Po podaniu dozylnym utrata $wiadomoscinastepuje po 5-10 sekundach od zakoficzenia podaw ania.
Smier¢ nastepuje po kolejnych 5-30 sekundach. Po podaniu dootrzewnowym efekt eutanazji osigga si¢
po 3-10 minutach (z powodu zatrzymania o§rodka oddechowego, zwierze moze by¢ klinicznie martwe
przed zatrzymaniem akcji serca).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$cipo pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opak owania bezpoSredniego

Fiolka 100 ml wykonana z bezbarwnego szkta typu I zamknieta jasnoszarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Fiolka 250 ml wykonana z bezbarwnego szkta typu I zamknieta ciemnoszarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produk tow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niew ykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposéb zgodny z obowigzujagc ymi przepisami oraz krajow ymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. B.V.

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

2199/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/09/2012

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

27/08/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

