PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
PENBITAL Eutha 400 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PENBITAL Eutha 400 mg/ml injek¢ni roztok
Pentobarbitalum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Pentobarbitalum natricum  400,0 mg
(odpovida 362,94 mg pentobarbitalum)
Pomocné latky:

Benzylalkohol 20,0 mg

Modf patentni 0,006 mg

Ciry modry injeké&ni roztok.

4. INDIKACE
Eutanazie.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat k anestezii.
Nepodavat do coelomu zelv, jelikoz mtze dojit k oddaleni smrti ve srovnani s intraven6znim podanim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech muze objevit kratké lapavé dychani, které souvisi se srde¢nim selhanim.
V tomto stavu je zvite jiz klinicky mrtvé.
Po podani se mohou objevit drobné svalové zaskuby.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ti€¢inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkti a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy piipravek neni uc¢inny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu 1ékafi. Nezadouci UCinky miizete hlasit prostiednictvim formuldfe na webovych



strankach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinrnich
biopreparati a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky, norci, tchofi, zajici, kralici, morcata, kiecci, potkani, mysi, kur domaci, holubi, okrasni
ptaci, hadi, Zelvy, jestérky, zaby, koné, ponici, skot a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani, je-1i to mozné.

Ne-li tento zptisob podani vhodny, dal$i zptisoby podani jsou intrakardialni, intrapulmonarni,
intraperitonealni a intraabdominalni.

Podana davka zavisi na druhu zvifete a zplisobu podani. Proto je tieba piesn¢ dodrzovat rizné zpiisoby
podavani a davkovani podle cilovych druhi zvitat (viz tabulka nize).

Zpisob podani a volba piipadné predeslé vhodné sedace anebo anestezie je na posouzeni veterinarnim
lékatem. Intrakardialni podani je pfipustné pouze po hluboké sedaci nebo anestezii.

Tabulka
| Zplsob podani | [ml] ptipravku na [kg]zivé hmotnosti

Psi

Intravendzni podani: plynulé podani do ztraty |l ml na 3-5 kg zivé hmotnosti
védomi, poté rychlé podani zbyvajiciho
mnoZstvi

Intrakardialni, intrapulmonarni a 1 ml na 3-4 kg zivé hmotnosti
intraperitonealni podani u pst v bezvédomi
nebo v hluboké sedaci

Kocky
Intravendzni podani: plynulé podéani do ztraty |1 ml na 2-3 kg Zivé hmotnosti
védomi, poté rychlé podani zbyvajiciho
mnoZstvi

Intrakardialni, intrapulmonarni a 1 ml na kg zivé hmotnosti
intraperitonealni podani po s.c. nebo i.m.
anestezii

Noreci, tchofi
Intraven6zni podéani 1 ml pro toto
Intrakardialni, intrapulmonarni podani pomoci |1 ml pro toto
jehly dlouhé asi 4 cm v predni ¢asti hrudni kosti
(kraniodorzalni cesta)

Zajici, kralici, morcata, kiecci, potkani, mysi

Intravendzni a intrakardidlni podani 1 ml na 1-2 kg zivé hmotnosti
Intrapulmonérni podani 1 ml na 1-2 kg Zivé hmotnosti
Intraperitonealni a intraabdominalni podani 1 ml na 0,5-1 kg zivé hmotnosti

Kur domaci, holubi, okrasné ptactvo
Intravendzni podani 1-2 ml na 1 kg zivé hmotnosti
Intrapulmonarni podani 1-2 ml na 1 kg Zivé hmotnosti

Mali hadi, jestérky a zaby


mailto:adr@uskvbl.cz
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V zavislosti na velikosti zvifete 0,5-1,0 ml pro foto do télni dutiny blizko srdce. Smrt nastava
po 5 az 10 minutach.

Zelvy

V zavislosti na velikosti zvitete: 0,5-1,0 ml pro toto intravenézné. Smrt nastava po 5 az 10
minutach.

Kong¢, ponici

Rychlé intravenozni podani \1 ml na 4,5-5 kg zivé hmotnosti \
Skot
Rychlé intravenozni podani 1-2 ml na 10 kg zivé hmotnosti \
Prasata
Rychlé intravenozni podani 0,1 ml na kg zivé hmotnosti
do vena cava cran. 30 kg
nebo usni zily
nebo intrakardialni podani 0,2 ml na kg zivé hmotnosti
30 kg
Prasata:
Rozd¢leni do skupin podle hmotnosti zvifat a zptisobu podani:
Selata (do 8 kg zivé hmotnosti) intravenozni (vena cava cranialis)
nebo intrakardialni podani
Odstavcata (8 - 25 kg zivé hmotnosti) intravenozni (vena cava cranialis
nebo usni zila) nebo intrakardialni podani
Predvykrmova prasata (25 - 40 kg zivé | intravenozni (vena cava cranialis
hmotnosti) nebo usni zila) nebo intrakardialni podani
Vykrmova prasata (40 - 100 kg zivé hmotnosti) | intravendzni (vena cava cranialis
nebo usni zila) nebo intrakardialni podani
Kanci a prasnice (nad 100 kg zivé hmotnosti) intravenozni podani (usni zila)

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intraven6zni podani u spoleenskych zvifat je nutné podavat stalou rychlosti (u pst 1,2 ml/s az
do stavu bezvédomi). Neni-li intraven6zni podani mozné, pfipravek je podavan u psi a kocek
intrakardialné, intrapulmonarné, intraabdominaln€ po odpovidajici sedaci nebo anestezii.

U skotu a koni by mél byt ptipravek podéan intraven6zné, a to co nejrychleji pod tlakem. U skotu
a koni se pro tyto ucely doporucuje pouziti katetru. U skotu mtize ptipravek v ojedinélych ptipadech,
zejména pfi podani nedostatecné davky, zplsobit lapani po dechu. Dodrzujte striktni intravenozni
podani. Pii podani perivaskularné dochazi ke snizeni ucinku.

U ptakt je intravendzni podani zpisobem prvni volby. Nelze-li provést punkci zily, napt. z divodu
kolapsu kardiovaskularniho systému nebo hematomu, pfipravek mutze byt podan intrapulmonarné.
Provadi se zavedenim kanyly v dorzoventralnim sméru na levé nebo pravé strané patefe do plice
(3. nebo 4. mezizeberni segment mezi patefi a lopatkou).

U prasat v zavislosti na veéku a zivé hmotnosti je podani intraven6zni cestou, co nejrychleji pod tlakem
do vena cava cranialis nebo usni Zily nebo intrakardialni cestou (viz tabulka davkovani).

Délka injekéniho podani se mize pohybovat od 1 s (u selat) do 38 s (u kanct > 100 kg z. hm.)
v zavislosti na véku a zivé hmotnosti prasete.



U poikilotermnich Zivocichti podéani do télni dutiny, s vyjimkou podani do coelomu u zelv. U Zelv je
preferovano intravendzni podani.

Pro snazs$i podani u malych druhti zvitat a mén¢ bolestivé podani do usni zily u prasat se ma piipravek
zfedit izotonickym roztokem chloridu sodného (0,9% roztok) v poméru 1:1.

Po podani zkontrolujte zivotni funkce. V piipad¢ potieby podani opakujte.

Zatku lze propichnout maximalné 50krat.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Nepouzivat u zvifat uréenych pro lidskou spotfebu. Je tieba ucinit paticna opatfeni, aby téla a vedlejsi
zivocisné produkty utracenych zvitat, kterym byl podan tento ptipravek, nevstoupily do potravinového
fetézce a nebyly pouzity k lidské spotieb¢.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14$tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

U utraceného zvifete se piesveédcte o vyvolané mozkové smrti (zastava dechu a srdecni Cinnosti,
vymizeni kornealniho a pupilarniho reflexu, resp. absolutni areflexie).

Prasata: U prasat byla zjiSténa pfima souvislost mezi omezenim pohybu a mirou excitace a agitace.
Z tohoto diivodu mé byt injek¢ni podani provedeno pii nejmensim mozném omezeni pohybu.

Pokud je to mozné, neprovadéjte jakoukoli fixaci (pfi intrakardialni aplikaci) nebo fixaci omezte
na minimum. Je-li fixace nutnd, pouzijte fixa¢ni smycku ptilozenou na horni celist.

Zvl1astni upozorné€ni pro pouziti u zvifat:

V piipadé, ze dojde k ndhodnému podani zviteti, které neni urceno k utraceni, okamzité proved'te
vhodna opatfeni k zachran¢ Zivota. Zajistéte podporu zakladnich Zivotnich funkci, zejména respiracni
a kardiovaskularni. Vhodnym antidotem jsou analeptika.

Zv14$tni upozornéni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pentobarbital ma silné hypnotické a sedativni ucinky a je tak potencionalné toxicky pro ¢lovéka. Muze
se vstfebavat kizi a pii poziti. Zvlastni pozornost vénujte tomu, aby nedoslo k nahodnému poziti
pfipravku nebo k nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem. Piepravujte tento
pripravek pouze ve stiikacce bez jehly, aby nedoslo k nahodnému injekénimu podani.

Systémova absorpce pentobarbitalu (vcéetné absorpce kiizi nebo v disledku zasaZeni oka) zptisobuje
atlum (sedaci), navozeni spanku a respiraéni depresi. Tento pfipravek mize dale zpisobovat
podrazdéni o¢i, klize, stejné jako i alergické reakce. Embryotoxické ti€inky nejsou vylouceny.

Zabrante pfimému kontaktu piipravku s kizi a ofima, vCetné kontaktu potiisnénych rukou s ocima.
Zabraiite nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem nebo nahodné aplikaci
asistujicim osobam pii podavani tohoto piipravku. Lidé se znamou precitlivélosti na pentobarbital
nebo na jakoukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym piipravkem.



S pripravkem zachéazejte s mimofadnou opatrnosti, to plati zejména pro Zeny v plodném véku.
Pfi nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z nepropustnych rukavic. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt podan pouze
veterinarnim Iékafem v pritomnosti dal§i odborné zpasobilé osoby, ktera je schopna poskytnout
pomoc v piipad¢ nahodné expozice. Jestlize tito pracovnici nemaji zdravotnické vzdé¢lani, poucte je
o rizicich souvisejicich s pripravkem.

V ptipadé nahodného potiisnéni kize nebo zasazeni o¢i ihned oplachnéte zasazené misto velkym
mnozstvim vody. Pokud dojde k zdvaznému zasazeni kize nebo o¢i nebo v ptipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc, informujte
o otravé barbituraty a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. V pripadé
nahodného poziti, vyplachnéte Gista a vyhledejte ihned lékatskou pomoc. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ mtize dojit k utlumu (sedaci).

Po podani pfipravku nastane do 10 sekund kolaps. Pokud je piipravek podavan stojicimu zviteti, musi
osoba, ktera 1éCivy pripravek zvifeti podava, stejné jako dalSi pfitomné osoby, dbat opatrnosti
a udrzovat potfebnou vzdalenost od zvifete, aby se zabranilo dal$im zranénim.

Pro 1ékafe:

Opatteni prvni pomoci by méla sméfovat k udrzeni respiracnich a srde¢nich funkci. Pfi vaznych
otravach je tfeba pfijmout opatieni, ktera urychli eliminaci barbiturati z organismu. Nenechavejte
pacienta bez dozoru. Podavejte symptomatickou a podptirnou 1écbu.

Koncentrace pentobarbitalu v ptipravku je takova, ze ndhodné injek¢éni samopodani nebo poziti i tak
malého mnozstvi jako je 1 ml mize mit u dospélého ¢loveéka zavazné ucinky na CNS. Dostupné tidaje
ukazuji, ze davka 1 g pentobarbitalu sodné¢ho (odpovida 2,5 ml pfipravku) miize byt pro cloveka
smrtelna. Lécba by méla byt podptirna s vhodnou intenzivni terapii a udrzovanim dychani.

Dalsi opatieni:
Z duvodu rizika sekundédrni intoxikace nesmi byt zvifata utracend veterinarnim lé¢ivym piipravkem

zkrmovana jinym zvifatiim, ale musi byt likvidovana v souladu s vnitrostatni legislativou zptisobem,
ktery zaruéi, Ze ostatni zvifata nebudou mit k t€ldm utracenych zvitat ptistup.

Brezost a laktace:

Neuplatiiuje se.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky:

Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Neuplatiiuje se.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Brezen 2021

15.  DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 1x 100 ml

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro pouziti veterindrnim lékafem.

OPL

Ptipravek obsahuje navykové latky.




