VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

T 61 vet injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Embutramidi 200 mg
Mebetsoniumjodidi 50 mg
Tetrakaiinihydrokloridi 5mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Maaréallinen koostumus, jos tdma tieto on
koostumus tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi oikein

Dimetyyliformamidi 566,67 mg

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Kirkas, vériton injektioneste, liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira, kissa, hevonen, nauta, sika, minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani.
3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Eldinten eutanasia.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tajuissaan olevalle elaimelle.
Ei saa kayttaa tiineyden aikana.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen saa antaa vain eléinlagkari. Sitd ei saa jattad eldimen omistajan tai eldimen hoidosta
vastaavan henkilon haltuun.

Taman valmisteen késittelyssa on noudatettava erityistd varovaisuutta.
Valmiste tulee antaa ainoastaan tajuttomille (nukutetuille) eldimille, jotka eivat reagoi mahdollisesti
kudostuhoa aiheuttaviin arsykkeisiin.



Valmisteen anto tajuissaan olevalle eldimelle voi aiheuttaa eldimelle tukehtumisen tunnetta, pelkoa,
Kipua, agonaalista dantelyé ja kiihtymistd. Vaikutuksen alkaminen voi viivastyé tai vaikutus voi olla
odotettua heikompi elaimilld, joilla on syddmen vajaatoiminta tai heikentynyt verenkierto, koska
valmiste kulkeutuu hitaammin kohdekudoksiin. Syddamenpysahdys saattaa tapahtua viiveella.

Valmisteen ensisijainen antoreitti on laskimo. Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei
annosteltaisi perivaskulaarisesti (verisuonen viereen). Laskimokanyylin kéytté on suositeltavaa. Koko
annos annetaan kerralla. Ekstravaskulaarinen annostelu (verisuonen ulkopuolelle) saattaa viivastyttaa
vaikutuksen alkamista ja aiheuttaa eldimen kiihtyneisyytta.

Pida silméalla mahdollisia elamén merkkeja (hengitys, sydamen syke, kornearefleksi) erityisesti, jos
valmiste on annettu ekstravaskulaarisesti ja toista annostelu tarvittaessa.

T61-valmisteen kayttd aiheuttaa histopatologisia muutoksia kuten endoteelivaurioita, keuhkostaasia,
keuhkotdeemaa ja hemolyysia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttéjalle:

Valmiste on tappavaa ihmisille. Sitd ei saa jattaa eldéimen omistajan haltuun.

Vélta suoraa kontaktia eldinladkkeen kanssa. On suositeltavaa kayttad suojakasineitd, kun kaytat tat4
valmistetta.

Vahinkoroiskeissa poista saastuneet vaatteet heti.

Jos vahingossa injisoit valmistetta itseesi, tai sité roiskuu iholle tai avoimeen haavan tai limakalvoille,
pese altistunut alue valittémasti runsaalla maaralla vettd ja saippuaa ja huuhtele hyvin.

Jos valmistetta roiskahtaa vahingossa silmiin, huuhtele silmi& valittdmasti puhtaalla vedell& usean
minuutin ajan.

Jos vahingossa nielet tata elainlaaketta tai injisoit sita itseesi tai toiseen henkiléon, henkilén on
KIIREELLISESTI hakeuduttava sairaanhoidon piiriin. Hoitavalle henkildlle on kerrottava, etta
valmiste sisaltda eldinten lopetukseen kéytettavia embutramidia, mebetsoniumjodidia ja
tetrakaiinihydrokloridia. Nayta ladkarille valmisteen pakkausselostetta tai pullon etikettid. Huolehdi,
ettd valmisteelle altistunut henkild ei jaa yksin.

Ladkarille:

Valmisteen embutramidi-, mebetsoniumjodidi- ja tetrakaiinihydrokloridipitoisuudet ovat sellaiset, ettd
ne voivat aiheuttaa vakavia seurauksia tai olla mahdollisesti tappavia ihmiselle, injektoituna tai
nieltynd jopa pienend méarana. Ensiaputoimenpiteissa tulee keskittyd hengityksen ja sydamen
toiminnan yllapitdmiseen mukaan lukien elvytys seka tarvittaessa hemodialyysihoito ja muut
tukihoidot (atropiini, neostigmiini, N-asetyylikysteiini) altistuksen maarasta ja oireista riippuen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Valmisteella lopetettujen eldinten joutuminen haaskaeldinten ruoaksi voi aiheuttaa sekundaarista
toksisuutta haaskaelaimille. Valmistetta ei saa antaa eléimille, jotka voivat joutua villieldinten ruoaksi.
Varmista, etteivat hoidetut eldimet pdddy luonnonvaraisen eldimiston saataville.

3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa, hevonen, nauta, sika, minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani:

Hyvin harvinainen Krampit, lihasten nykiminen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta elédimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset ldhetetd&n mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
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kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Pakkausselosteessa
on lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ei saa kéyttad koko tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Koira
Laskimoon: 0,3-0,5 ml/elopainokilo
Keuhkoon: alle 10 kg painaville: 0,7-1,0 ml/elopainokilo

yli 10 kg painaville: 13—20 ml per el&in, riippuen eldimen koosta
Sydémeen: 0,3 ml/elopainokilo
Kissa
Keuhkoon: 1,0 ml pennut, muutaman péivén vanhat

3,0ml alle 6 kk:n ikaiset

5,0ml yli 6 kk:n ikdiset

10,0 ml yli 5 kg:n painoiset

Hevonen, nauta ja sika
Laskimoon: 4,0-6,0 ml/50 elopainokiloa

Minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani
Keuhkoon: 0,5-2,0 ml elopainosta riippuen

Valmiste tulee antaa hitaasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatéatilanteessa ja vasta-aineet)

Ei oleellinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eléinlaakarin annettavaksi.

3.12 Varoajat

Ei saa kayttad elaimille, joita on tarkoitus kayttaa elintarvikkeena.

T61-valmisteella lopetetut tuotanto- ja turkiseldimet ovat eldintautilainsd&ddénnon tarkoittamaa

suuririskista elainjatetta.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QN51AX50

4.2 Farmakodynamiikka



T61 sisaltdé narkoottisista ainetta (embutramidi), perifeeristé lihasrelaksanttia (mebetsoniumjodidi) ja
paikallispuudutetta (tetrakaiinihydrokloridi).

Embutramidi on y-hydroksibutaanihapon johdannainen. Se saa aikaan syvan narkoosin ja aivorungon
halvauksen. Mebetsoniumjodidilla on kuraretyyppinen vaikutus. Se estaa arsykkeen kulkeutumisen
hermopaatteestd lihassdikeeseen. Annoksesta riippuen lamaantuvat ensin raajat, timan jélkeen vartalo
ja hengityselimet. Tetrakaiinihydrokloridin tarkoitus on estéé kipua intrapulmonaarisen injektion
yhteydessa. Jos injektio annetaan laskimonsisaisesti, tetrakaiinihydrokloridin vaikutus on
annosriippuvainen eli ensiksi se vaikuttaa sentraalisesti agitoivasti, sitten sydéntd lamaavasti ja lopuksi
sentraalisesti lamaavasti.

Kuolema on seurausta aivotoiminnan lamaantumisesta, verenkierron kollapsista ja hapenpuutteesta.
4.3 Farmakokinetiikka

Tarkkaa farmakokineettista tutkimustietoa kohde-eléinlajeilla ei ole saatavissa. T61:n vaikutus
kehittyy muutamien sekuntien tai minuuttien kuluessa.

Epésuotuisissa imeytymisoloissa on mahdollista, ettd perifeerinen paralyysi kehittyy ennen tajunnan
menetysta. Tastd johtuen valmistetta tulee kéyttaa vain tajuttomilla (nukutetuilla) elaimilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikoteloon pakattu 50 ml:n ruskea lasinen injektiopullo (tyypin Il lasia), joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden k&ytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

15375

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 09/05/2000

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.5.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

T 61 vet injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Embutramid 200 mg
Mebezoniumjodid 50 mg
Tetrakainhydroklorid 5mg
Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Dimetylformamid 566,67 mg

Vatten for injektionsvatskor

Klar och féarglos injektionsvatska, 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, hast, not, svin, mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Eutanasi av djur.

3.3 Kontraindikationer

Far inte anvandas pa djur som &r vid medvetande.
Anvand inte under hela dréktigheten.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet far endast administreras av veterinar. Det far inte 6verlatas till djuragaren eller till
personen som ansvarar for skotseln av djuret.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid anvéndning av detta lakemedel.
Lakemedlet ska ges enbart till medvetslosa (sévda) djur som inte reagerar pa stimuli som eventuellt
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orsakar vavnadsforstorelse.

Administrering av lakemedlet till ett djur som ar vid medvetande kan orsaka kansla av kvéavning,
rédsla, smérta, agonala ljud och rastléshet hos djuret. Effekten kan borja senare eller vara svagare an
forvéantat hos djur med hjartsvikt eller nedsatt blodcirkulation, eftersom ldkemedlet transporteras
langsammare till malvavnaderna. Asystole kan ske med en fordrojning.

Den primara administreringsvagen ar intravents administrering. Forsiktighet ska iakttas for att
lakemedlet inte ska administreras perivaskulart (bredvid venen). Anvandning av venkanyl
rekommenderas. Hela dosen ges pa en gang. Extravaskular administrering (utanfor venen) kan
fordroja effektens borjan och orsaka rastloshet hos djuret.

Hall koll pa eventuella livstecken (andning, puls, kornealreflex), sarskilt om lakemedlet administrerats
extravaskuldrt, och upprepa doseringen vid behov.

Anvandning av T61 orsakar histopatologiska forandringar sasom endotelskador, lungstas, lungddem
och hemolys.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Lakemedlet ar dodligt for manniskor. Det far inte 6verlatas till djuragaren. Undvik direkt kontakt med
lakemedlet.

Skyddshandskar bor anvandas vid hantering av detta lakemedel.

Vid sténk avlagsna kontaminerade klader direkt.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion med detta lakemedel eller spill pa huden eller ett 6ppet sar eller
slemhinnor, tvétta det exponerade omradet omedelbart med en riklig mangd vatten och tval och skolj
noga.

Om stank fran lakemedlet av misstag hamnar i 6gonen, skélj Ggonen omedelbart med rent vatten i
flera minuter.

Om du av misstag svéljer detta lakemedel eller injicerar det i dig sjalv eller i en annan person, ska
personen SNABBT uppsoka lédkare. Den behandlande personen ska informeras om att lakemedlet
innehaller embutramid, mebezoniumjodid och tetrakainhydroklorid, vilka anvands for eutanasi av
djur. Visa bipacksedeln for lakemedlet eller etiketten pa flaskan for lakaren. Se till att personen som
exponerats for lakemedlet inte blir ensam.

Till lakaren:

Nivaerna av embutramid, mebezoniumjodid och tetrakainhydroklorid i lakemedlet ar sadana att de kan
orsaka allvarliga foljder eller eventuellt vara dodliga fér manniskor om de injiceras eller svaljs, till och
med i sma mangder. Vid forsta hjalpen ska man koncentrera sig pa att uppratthalla andningen och
hjartfunktionen inklusive aterupplivning samt vid behov hemodialys och andra stodbehandlingar
(atropin, neostigmin, N-acetylcystein) beroende pa exponeringsgraden och symtomen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Om djur som avlivats med lakemedlet fortérs av asitare kan det orsaka sekundar toxicitet hos asétare.
Lakemedlet far inte ges till djur som kan bli mat for vilda djur. Se till att behandlade djur inte blir
tillgangliga for vilda djur.

3.6  Biverkningar

Hund, katt, hast, not, svin, mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin:

Mycket séllsynta Kramper, muskelspasmer




(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Anvand inte under hela dréktigheten.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Hund

Intravends anvandning: 0,3-0,5 ml/kg kroppsvikt

Intrapulmonell anvandning: under 10 kg kroppsvikt: 0,7-1,0 ml/kg kroppsvikt
over 10 kg kroppsvikt: 13-20 ml per djur, beroende pa djurets storlek

Intrakardiell anvandning: 0,3 ml/kg kroppsvikt

Katt

Intrapulmonell anvandning: 1,0 ml kattungar, nagra dagar gamla
3,0ml under 6 manader
5,0 ml dver 6 manader

10,0 ml Over 5 kg kroppsvikt

Hést, nét och svin
Intravends anvandning: 4,0-6,0 ml/50 kg kroppsvikt

Mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin
Intrapulmonell anvandning:  0,5-2,0 ml beroende pé kroppsvikt

Lakemedlet bor administreras langsamt.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Endast for administrering av veterinar.

3.12 Karenstider

Anvénd inte till djur som avses for humankonsumtion.

Produktions- och palsdjur som avlivats med T61 dr enligt djursjukdomslagen djuravfall med
omfattande risk.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN51AX50
4.2  Farmakodynamik

T61 innehaller narkotisk substans (embutramid), perifer muskelrelaxant (mebezoniumjodid) och
lokalbeddvningsmedel (tetrakainhydroklorid).

Embutramid ar ett derivat av y-hydroxibutansyra. Det astadkommer en djup narkos och férlamning av
hjarnstammen. Mebezoniumjodid har en effekt av kuraretyp. Det forhindrar signalverforingen fran
nervandan till muskelfibern. Beroende pa dosen férlamas forst extremiteterna, sedan kroppen och
andningsorganen. Tetrakainhydroklorid ar avsett for att forhindra smarta i samband med
intrapulmonell injektion. Om injektionen ges intravendst &r effekten av tetrakainhydroklorid
dosberoende, dvs. forst har det en central agiterande effekt, sedan en forlamande effekt pa hjartat och
till slut en central forlamande effekt.

Daoden ar en féljd av férlamad hjarnfunktion, cirkulationskollaps och syrebrist.

4.3 Farmakokinetik

Exakta farmakokinetiska forskningsdata om respektive djurslag saknas. Effekten av T61 utvecklas
inom nagra sekunder eller minuter.

I ogynnsamma omstandigheter for absorption &r det mojligt att perifer paralys utvecklas fére
medvetandeférlusten. Darfor ska lakemedlet endast anvéndas for medvetslésa (sévda) djur.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande en 50 ml brun injektionsflaska av glas (typ Il), forsluten med
halogenbutylgummipropp och aluminiumférsegling.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

15375

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 9 maj 2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.5.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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