A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Morbital Plus, 400 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win, psow i kotow

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna

Pentobarbital sodowy 400 mg
(co odpowiada 364,6 mg pentobarbitalu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych Sklad iloSciowy
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E 1519) 20 mg

Blekit patentowy V (E 131) 0,01 mg

Etanol 96%

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, niebieski roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon (kuc), $winia, pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

Produkt przeznaczony jest do eutanazji bydta, koni (kucow), swin, pséw i kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do zabiegdw anastezjologicznych.

6. Specjalne ostrzezenia

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Pentobarbital wstrzyknigty dozylnie moze wywota¢ podniecenie indukcyjne. Aby temu zapobiec
przed podaniem pentobarbitalu nalezy poda¢ wlasciwy srodek uspokajajacy.

Podanie dootrzewnowe moze powodowac przedtuzone wystgpienie podniecenia indukcyjnego;
podanie ta droga moze by¢ stosowane tylko po odpowiednim uspokojeniu zwierzecia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko podniecenia indukcyjnego, eutanazja powinna odbywac si¢ w spokojnym
otoczeniu.

Produktu nie nalezy podawac¢ doustnie.




Nalezy unika¢ podawania do $ledziony lub narzadoéw/tkanek o matej zdolnosci do absorpcji; ta droga
podawania jest dopuszczalna tylko dla matych zwierzat.

Stosowanie pentobarbitalu dosercowo jest mozliwe tylko wtedy, gdy zwierze jest catkowicie
uspokojone, nieprzytomne lub znieczulone.

Po stwierdzeniu ustania akcji serca i zatrzymania oddechu zwierze nalezy obserwowac jeszcze przez
okoto 10 minut. W przypadku stwierdzenia oznak zycia takich jak oddech, bicie serca czy odruch
rogowkowy zaleca si¢ powtorne podanie calej, badz polowy, zalecanej dawki leku.

W przypadku niezamierzonego podania produktu zwierzgciu nieprzeznaczonemu do eutanazji, nalezy
zastosowac¢ sztuczne oddychanie, podac tlen oraz leki analeptyczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na barbiturany oraz kobiety w ciazy powinny unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Pentobarbital wykazuje silne dzialanie nasenne i uspokajajace, dlatego po potknigciu lub wchtonigciu
przez skérg moze by¢ toksyczny dla ludzi.

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwagg, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia lub samowstrzykniecia.
Po przypadkowej samoiniekcji, potknieciu, rozlaniu na skore, kontakcie z oczami nalezy niezwtocznie
zwroécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Szczegolnie istotna jest szybka pomoc lekarska przy samowstrzyknigciu.

W razie rozlania na skor¢ nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczong powierzchnie duzg iloscia
wody.

W razie kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscia wody i zwrécié si¢ o pomoc
lekarska.

W razie potknigcia, nalezy wyplukac usta i zwrécic sie¢ o pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu z produktem nie prowadzi¢ pojazdéw, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

W czasie podawania produktu uzywac nieprzepuszczalnych rekawic ochronnych.

Dla lekarza:

Stezenie pentobarbitalu w produkcie jest wystarczajace do wywotania powaznego dziatania na
centralny uktad nerwowy u dorostego cztowieka po przypadkowym samowstrzyknigciu lub potknigciu
nawet 1 ml. Stwierdzono, ze dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co odpowiada 2,5 ml produktu) moze by¢
$miertelna dla czlowieka. W przypadku zatrucia pentobarbitalem nalezy zastosowaé intensywna
terapi¢ podtrzymujacg krazenie i oddychanie.

Inne $rodki ostroznosci:

Spozycie tkanek usmierconego zwierzecia przez inne zwierzeta moze doprowadzi¢ do zatrucia,
znieczulenia lub nawet $mierci. Barbiturany wykazuja wysoka stabilno$¢ nawet w wysokich
temperaturach. Ze wzgledu na ryzyko zatrucia wtdrnego, tkanek zwierzat poddanych eutanazji, nawet
po obrodbce termicznej nie wolno uzywac do skarmiania innych zwierzat. Nalezy poddac je utylizacji
zgodnie z lokalnymi przepisami i w sposob uniemozliwiajacy dostep do nich innym zwierzetom.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i w laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

W przypadku eutanazji agresywnego zwierzecia, u ktorego podanie dozylne jest utrudnione wskazane
jest zastosowanie premedykacji $rodkiem uspokajajacym, ktory jest tatwiejszy do podania (doustnie,
podskoérnie lub domig$niowo).

Premedykacja srodkami uspokajajacymi, ze wzgledu na ostabienie kragzenia, moze spowodowac
opoznienie spodziewanego efektu stosowania pentobarbitalu. Klinicznie moze to nie by¢ zauwazalne,
poniewaz $rodki uzyte do premedykacji (opioidy, agonisci receptoréw adrenergicznych a2,
fenotiazyny, itp.) hamujac dziatanie centralnego uktadu nerwowego moga wzmacnia¢ efekt dziatania
pentobarbitalu.



Przedawkowanie:

Nie dotyczy.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Brak

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Po podaniu produktu moga wystapi¢ niewielkie skurcze migsni. Jezeli produkt nie zostanie podany
doktadnie dozylnie lub jezeli zostanie wstrzyknigty w organy o ograniczonej zdolno$ci wchtaniania,
$mier¢ moze nastgpi¢ z opoéznieniem. Barbiturany mogg dziata¢ draznigco w przypadku podania
okotonaczyniowego.

Pentobarbital sodu moze wywolywac pobudzenie. Premedykacja/sedacja znaczgco obniza ryzyko
wystgpienia pobudzenia.

Niekiedy, po zatrzymaniu akcji serca moze wystapi¢ jeden lub kilka oddechow. Na tym etapie zwierzg
jest juz klinicznie martwe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Psy, koty, Swinie, prosieta - podanie Morbitalu Plus w ml na 1 kg m.c.

Pentobarbital sodu Morbital plus Droga (i) i sposob podania
mg/kg m.c. w ml/kg m.c
Psy, koty 100-200 mg 0,25-0,5 ml/kg m.c. szybko dozylnie lub dosercowo
Swinie 100-200 mg 0,25-0,5 ml/kg m.c. szybko dozylnie
Prosigta 100-200 mg 0,25-0,5 ml/kg m.c. szybko dozylnie lub dosercowo

Bydlo, konie, kuce — podanie Morbitalu Plus w ml/100 kg m.c.

Bydto 50 mg 12,5 ml/100 kg m.c. | szybko dozylnie (wlew)

Konie, kuce 50 mg 12,5 ml/100 kg m.c. | szybko dozylnie (wlew)




Dozylna droga podania powinna by¢ drogg z wyboru. Przed podaniem produktu, jezeli to konieczne,
nalezy zastosowac odpowiedni §rodek uspokajajacy. W przypadku bydta i koni premedykacja jest
obowiazkowa.

Jesli podanie dozylne jest utrudnione, produkt moze by¢ podany droga dosercows jedynie po
zastosowaniu glebokiej sedacji lub narkozy.

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

U zwierzat towarzyszacych pentobarbital nalezy podawac ze stata szybkos$cig az do utraty
swiadomosci zwierzecia.

U koni i bydta pentobarbital nalezy wstrzykiwaé szybko.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie nalezy podawac¢ produktu jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania zapewniajace, ze tkanki zwierzat, ktorym podano niniejszy
produkt, jak rowniez uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego pochodzace z tych zwierzat nie
zostang wiaczone do tancucha pokarmowego i nie zostang przeznaczone do spozycia przez ludzi lub
inne zwierzgta.

11. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Nr pozwolenia:

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.



16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2,

PL - 24-100 Putawy

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: +48 (81) 888 91 00
E-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2,

PL - 24-100 Putawy

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00
Mobile: + 48 509750444

E-mail: biowet@biowet.pl

17. Inne informacje

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii
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