PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PENBITAL Eutha 400 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

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

Benzylalkohol 20,0 mg

Modf patentni 0,006 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry modry roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy 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.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Eutanazie.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat k anestezii.
Nepodévat do coelomu Zelv, jelikoz miize dojit k oddaleni smrti ve srovnani s intravenéznim podanim.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

Prasata: U prasat byla zjisténa pfima souvislost mezi omezenim pohybu a mirou excitace a agitace.
Z tohoto diivodu ma byt injekéni podani provedeno pfi nejmensim mozném omezeni pohybu.

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

4.5 Zvlastni upozornéni pro pouZiti

Zvl14astni upozornéni pro pouziti u zvifat

V pripadé, Ze dojde k ndhodnému podani zvifeti, které neni ureno k utraceni, okamzité proved'te
vhodna opatieni k zachrané Zivota. Zajistéte podporu zakladnich zivotnich funkci, zejména respira¢ni
a kardiovaskuldrni. Vhodnym antidotem jsou analeptika.



Zv14stni upozornéni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Pentobarbital ma silné hypnotické a sedativni ti€inky a je tak potencionalné toxicky pro ¢loveéka. Muze
se vstiebavat kuzi a pfi poziti. Zvlastni pozornost vénujte tomu, aby nedoSlo k ndhodnému poziti
pripravku nebo k nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem. Prepravujte tento
ptipravek pouze ve stiikacce bez jehly, aby nedoslo k ndhodnému injekénimu podani.

Systémova absorpce pentobarbitalu (v¢etné absorpce kiizi nebo v diisledku zasazeni oka) zptisobuje
utlum (sedaci), navozeni spanku a respiraéni depresi. Tento pripravek mize dale zpdsobovat
podrazdéni o¢i, klize, stejné jako i alergické reakce. Embryotoxické u€inky nejsou vylouceny.

Zabrante pfimému kontaktu piipravku s kiizi a oCima, v¢etné kontaktu potfisnénych rukou s o€ima.
Zabrante nahodnému sebepoSkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo nahodné aplikaci
asistujicim osobam pii podavani tohoto ptipravku. Lidé se znamou piecitlivélosti na pentobarbital
nebo na jakoukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

S ptipravkem zachéazejte s mimofadnou opatrnosti, to plati zejména pro Zeny v plodném véku.
Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic. Tento veterinarni léCivy piipravek miize byt podan pouze
veterinarnim Iékafem v pfitomnosti dalsi odborné zptisobilé osoby, ktera je schopna poskytnout pomoc
v ptipadé nahodné expozice. Jestlize tito pracovnici nemaji zdravotnické vzdélani, poucte je o rizicich
souvisejicich s ptipravkem.

V ptipadé nahodného pottisnéni kiize nebo zasazeni o€i ihned oplachnéte zasazené misto velkym
mnozstvim vody. Pokud dojde k zadvaznému zasazeni kiize nebo oc¢i nebo v ptfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc, informujte
o otrav¢ barbituraty a ukazte pifibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. V ptipadé
nahodného poziti, vyplachnéte Gsta a vyhledejte ihned lékaiskou pomoc. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ mize dojit k utlumu (sedaci).

Po podani ptipravku nastane do 10 sekund kolaps. Pokud je pfipravek podavan stojicimu zviteti, musi
osoba, ktera léCivy pfipravek zvifeti podava, stejné jako dalsi pfitomné osoby, dbat opatrnosti
a udrzovat potiebnou vzdalenost od zvifete, aby se zabranilo dal$im zranénim.

Pro lékaie

Opatteni prvni pomoci by méla sméfovat k udrzeni respiracnich a srdecnich funkci. Pfi vaznych
otravach je tfeba pfijmout opatieni, ktera urychli eliminaci barbiturat z organismu. Nenechavejte
pacienta bez dozoru. Podavejte symptomatickou a podptrnou 1é¢bu.

Koncentrace pentobarbitalu v ptfipravku je takova, Ze ndhodné injekéni samopodani nebo poziti i tak
malého mnozstvi jako je 1 ml mize mit u dospélého cloveka zdvazné Gcinky na CNS. Dostupné udaje
ukazuji, ze davka 1 g pentobarbitalu sodného (odpovida 2,5 ml ptipravku) mize byt pro ¢lovéka
smrtelna. Lécba by méla byt podpiirna s vhodnou intenzivni terapii a udrzovanim dychani.

Dalsi opatieni

Z dtvodu rizika sekundarni intoxikace nesmi byt zvifata utracena veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
zkrmovéna jinym zvifatim, ale musi byt likvidovana v souladu s vnitrostatni legislativou zptisobem,
ktery zaruéi, Ze ostatni zvifata nebudou mit k t€lim utracenych zvitat ptistup.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)
Ve velmi vzacnych piipadech se muze objevit kratké lapavé dychéni, které souvisi se srdecnim
selhanim. V tomto stavu je zvife jiz klinicky mrtvé.

Po podani se mohou objevit drobné svalové zaskuby.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)



- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni)

4.7 PouZiti béhem brezosti a laktace
Neuplatiuje se.

4.8 Interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intravendzni podani, je-li to mozné.

Neni-li tento zplsob podani vhodny, dal§i zpisoby podani jsou intrakardialni, intrapulmonarni,
intraperitonealni a intraabdominalni.

Podana davka zavisi na druhu zvifete a zpiisobu podani. Proto je tfeba pfesn¢ dodrzovat rtizné zplisoby
podavani a davkovani podle cilovych druh zvitat (viz tabulka nize).

Zpisob podani a volba piipadné predeslé vhodné sedace anebo anestezie je na posouzeni veterinarnim
l1ékatem. Intrakardialni podani je pfipustné pouze po hluboké sedaci nebo anestezii.

Intravendzni podani u spolecenskych zvifat je nutné podavat stalou rychlosti (u pst 1,2 ml/s az
do stavu bezvédomi). Neni-li intravenozni podani mozné, piipravek je podavan u psi a kocek
intrakardialng, intrapulmonarné, intraabdominaln€ po odpovidajici sedaci nebo anestezii.

U skotu a koni by mél byt pfipravek podan intravenozné, a to co nejrychleji pod tlakem. U skotu
a koni se pro tyto ucely doporucuje pouziti katetru. U skotu miize piipravek v ojedinélych pitipadech,
zejména pii podani nedostatecné davky, zpusobit lapani po dechu. Dodrzujte striktni intravendzni
podani. Pfi podani perivaskularné dochazi ke snizeni ucinku.

U ptaka je intravenozni podani zptisobem prvni volby. Nelze-1i provést punkci Zily, napt. z divodu
kolapsu kardiovaskularniho systému nebo hematomu, piipravek miize byt podan intrapulmonarné.
Provadi se zavedenim kanyly v dorzoventralnim sméru na levé nebo pravé strané patefe do plice
(3. nebo 4. mezizeberni segment mezi pateti a lopatkou).

U prasat v zavislosti na véku a zivé hmotnosti je podani intraveno6zni cestou, co nejrychleji pod tlakem
do vena cava cranialis nebo usni Zily nebo intrakardialni cestou (viz tabulka davkovani).

Délka injek¢niho podani se mize pohybovat od 1 s (u selat) do 38 s (u kancti > 100 kg Z. hm.)
v zavislosti na véku a zivé hmotnosti prasete.

U poikilotermnich Zivocicht podani do t€lni dutiny, s vyjimkou podani do coelomu u Zelv. U Zelv je
preferovano intraven6zni podani.

Pro snazsi podani u malych druhti zvitat a méné 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 piipadé potteby podani opakujte.

Tabulka
| Zptsob podani | [ml] pfipravku na [kg]zivé hmotnosti

Psi

Intraveno6zni podani: plynulé podani do ztraty |1 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 psti v bezvédomi




Intraveno6zni podani: plynulé podani do ztraty |1 ml na 3-5 kg zivé hmotnosti
védomi, poté rychlé podani zbyvajiciho
mnozstvi

nebo v hluboké sedaci

Kocky

Intraven6zni podani: plynulé podani do ztrdty |1 ml na 2-3 kg Zivé hmotnosti
védomi, poté rychlé podani zbyvajiciho
mnozstvi

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

Norci, tchori

Intraven6zni podani 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, ktecci, potkani, mysi

Intravendzni a intrakardidlni podani 1 ml na 1-2 kg zivé hmotnosti
Intrapulmonérni podani 1 ml na 1-2 kg zivé hmotnosti
Intraperitonedlni 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
V zavislosti na velikosti zvitete 0,5-1,0 ml pro toto do té€lni dutiny blizko srdce. Smrt nastava
po 5 az 10 minutach.

Zelvy

V zavislosti na velikosti zvifete: 0,5-1,0 ml pro toto intravendzné. Smrt nastdva po 5 az 10
minutéch.

Kong¢, ponici

\Rychlé intraven6zni 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:
Rozdéleni 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) intraven6zni (vena cava cranialis
nebo usni zila) nebo intrakardialni podani
Predvykrmova prasata (25 - 40 kg zivé | intravendzni (vena cava cranialis




hmotnosti) nebo usni zila) nebo intrakardialni podani
Vykrmova prasata (40 - 100 kg zivé hmotnosti) | intravenozni (vena cava cranialis

nebo usni zila) nebo intrakardialni podani
Kanci a prasnice (nad 100 kg zivé hmotnosti) intraven6zni podéni (usni zila)

Zatku lze propichnout maximalné 50krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Nepouzivat u zvifat urCenych pro lidskou spotiebu.

-----

podan tento ptipravek, nevstoupily do potravinového fetézce a nebyly pouzity k lidské spotiebé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: eutanazie zvitat, barbituraty.
ATCvet kod: QN5S1AAO01.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pentobarbital je silné hypnotikum a sedativum. Plsobi pfimo na centralni nervovy systém.
Mechanismus ucinku souvisi s neurotransmiterem GABA. U endotermickych zvifat je okamzitym
ucinkem ztrata védomi nasledovana rychle hlubokou, bolestivou a reflexni anestézii, kterd rychle vede
k smrti srdecni a respiracni zastavou. U poikilotermnich zvifat mize byt smrt odloZena v zavislosti na
rychlosti absorpce a metabolismu piipravku.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Pentobarbital patii mezi barbituraty s kratkou dobou ucinku. Barbituraty se vazi na plazmatické
bilkoviny. Organova distribuce je Siroka, s vyjimkou tukové tkan€. Vysoké koncentrace jsou v jatrech.
Pentobarbital ptechazi pies placentu do tkani plodu. U plodu dochézi k utlumu respira¢niho centra.
Smrt plodu nastava vétSinou bezprostfedné po smrti matky. Pentobarbital se vylucuje do mléka.
Polocas eliminace je pfiblizné¢ 2—7,5 hodin u kocky a 7-12,5 hodin u psa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Modr patentni

Propylenglykol

Ethanol 96%

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalS$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Papirova krabicka obsahujici 1 bezbarvou sklenénou injekéni lahvicku I1. hydrolytické tidy
s obsahem 100 ml, uzavienou chlorbutylovou propichovaci zatkou a opatienou hlinikovou pertli typu

flip-off.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Pouze pro pouziti veterinarnim lékatem.
Ptipravek obsahuje navykové latky.



