PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthasol vet. 400 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Pentobarbital 364,6 mg

(motsvarande 400 mg pentobarbitalnatrium)

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20 mg
Patentblatt V (E131) 0,01 mg
Etanol (96 procent)

Propylenglykol

Vatten for injektionsvatskor

Klar, bla vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, gnagare, kanin, nétkreatur, far, get, hdst och mink.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For avlivning.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till anestesi.

3.4 Sirskilda varningar

Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation under insomningen hos flera djurarter, och

tillricklig sedering bor ges om veterindren bedomer att det 4r nodvéndigt. Atgéirder bor vidtas for att
undvika perivaskulir administrering (t.ex. genom anvindning av intravends kateter).

Den intraperitoneala administreringsvigen kan medfora langsamt tillslag, vilket medfor en 6kad risk
for excitation under insomningen. Intraperitoneal administrering ska bara anvéndas efter lamplig
sedering. Atgirder bor vidtas for att undvika administrering i mjilten eller organ/vivnad med lag
absorptionsformaga. Denna administreringsvég ér endast 1&mplig for sma djur.



Intrakardiell injektion far bara anvindas om djuret dr tungt sederat, medvetslost eller sovt.
For att minska risken for excitation under insomningen bor avlivning utforas i en lugn omgivning.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Den intravendsa administreringsviagen bor vara den vig som foredras, och tillrdcklig sedering bor ges
om veterindren bedomer att det dr nddvéndigt. For hédstar och ndtkreatur dr premedicinering
obligatoriskt.

Nér intravends administrering dr omdjligt, och endast efter djup sedering, kan ldkemedlet
administreras via den intrakardiella vdgen hos alla de nimnda arterna. Alternativt kan man, endast for
smé djur och efter lamplig sedering, anvinda administrering via den intraperitoneala vigen.

Hos héstar och notkreatur maste premedicinering med ett lampligt sedativum anvéndas for att
framkalla djup sedering fore avlivning, och en alternativ avlivningsmetod bor finnas tillgénglig.

I hindelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte &r aktuellt for avlivning, dr atgirder som
konstgjord andning, administrering av syrgas och anvéndning av analeptika ldmpliga.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Pentobarbital &r en potent hypnotisk och sedativ substans, och ddrmed potentiellt giftigt for
maénniskor. Det kan absorberas systemiskt genom huden och om det sviljs. Man bor vara sirskilt noga
med att undvika oavsiktligt intag och sjdlvinjektion. Bér detta likemedel i en spruta utan nél for att
undvika oavsiktlig injektion.

Systemiskt upptag (inklusive upptag via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering,
somninduktion, andningsdepression och depression av det centrala nervsystemet. Detta ldkemedel kan
dessutom vara irriterande for 6gat och kan orsaka irritation av huden samt &verkénslighetsreaktioner
(pé grund av pentobarbitalinnehallet). Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Undvik direkt kontakt med hud och 6gon, inklusive hand-till -6gonkontakt.
Lakemedlet ar brandfarligt. Forvaras inte i ndrheten av antdndande kallor.
ROk, &t och drick inte under hantering av ldkemedlet.

Forebygg oavsiktlig sjélvinjektion, eller oavsiktlig injicering av den person som assisterar vid
administreringen av likemedlet.

Personer med kénd dverkénslighet mot pentobarbital bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Likemedlet ska hanteras med yttersta forsiktighet, sirskilt av gravida och ammande kvinnor..
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet. Detta
lakemedel far endast administreras av veterinir och far bara anvéndas i nirvaro av annan personal som
kan hjélpa till i hédndelse av exponering. Instruera personalen om riskerna med likemedlet, om de inte
har ndgon medicinsk utbildning.

Vid oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen maste dessa skoljas med rikligt med vatten omedelbart
och under en léngre tid. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, eller om signifikanta méngder av ldkemedlet
kommer pé huden eller i 6gonen, uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid
oavsiktligt intag, skdlj munnen och uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.. KOR
INTE BIL eftersom sedering kan intréffa.

Information till sjukvérdspersonal i hindelse av exponering:
Akuta atgérder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan étgérder vidtas for att 6ka elimineringen av barbiturat.



Koncentrationen av pentobarbital i ldkemedlet dr sadan att oavsiktlig injektion eller intag av sd sma
méangder som 1 ml hos vuxna ménniskor kan ge grava effekter p& CNS. En dos pentobarbitalnatrium
pa 1 g (motsvarande 2,5 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodlig for manniskor. Behandling bor
vara understddjande med lamplig intensiv terapi och bibehéllning av andningen.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:

Andra djurs intag av avlivade djur kan leda till forgiftning, anestesi och dven dodsfall. Barbiturater dr
ocksa mycket stabila mot koktemperatur. P.g.a. risken for sekundér forgiftning ska inte djur som
avlivats med det veterindrmedicinska ldkemedlet ges som mat till andra djur, utan kasseras i enlighet
med nationell lagstiftning och pé ett sadant sitt att andra djur inte kommer 4t kadavren.

3.6 Biverkningar

Hund, katt, gnagare, kanin, nétkreatur, far, get, hést, mink:

Mycket sillsynta Ryckningar®
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Agonal andning®
idljlllgl,lggizl;e)t:rapporterade héndelser Excitation®

* Mindre.

® Kan uppkomma efter hjirtstillestdnd. Vid detta stadium &r djuret redan kliniskt dott.
¢ Premedicinering/sedering minskar avsevért risken for excitation under insomningen.

Ddoden kan bli fordrdjd om injektionen administreras perivaskuldrt eller i organ/vavnader med 1&g
absorptionsforméga. Barbiturater kan vara irriterande niar de administreras perivaskulért.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Sidkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet eller laktation..

Dréktighet och laktation:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Nir ett aggressivt djur skall avlivas, rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskuldrt) sedativum.

Aven om premedicinering med sedativa kan fordrdja likemedlets énskade effekt p.g.a. minskad

cirkulationsfunktion, ar detta kanske inte kliniskt markbart eftersom CNS-depressionslikemedel

(opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fenotiaziner etc.) ocksa kan 6ka effekten av pentobarbital.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Intravenos, intrakardiell eller intraperitoneal anvéndning.
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En dos pa 140 mg/kg, motsvarande 0,35 ml/kg, anses tillrdcklig for alla indicerade
administreringsvégar.

Den intravendsa administreringsvigen bor vara den vig som foredras, och tillrdcklig sedering bor ges
om veterindren bedomer att det &r ndodviandigt. For héstar och notkreatur &r premedicinering
obligatoriskt.

Nér intravends administrering ér svér, och endast efter djup sedering eller anestesi, far likemedlet
administreras via den intrakardiella vigen.

Alternativt kan man for enbart sma djur anvianda administrering via den intraperitoneala vigen, men
bara efter lamplig sedering.

Intravenoés injektion pa séllskapsdjur bor utféras med en kontinuerlig injektionshastighet tills
medvetsloshet intriffar.

Hos héstar och nétkreatur bor pentobarbital injiceras snabbt.

Proppen bor inte punkteras mer dn 20 génger.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive

begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Tillrackliga atgérder skall vidtas for att se till att kadaver av djur som behandlats med detta lakemedel,
och restprodukterna fran dessa djur, inte kommer in i néringskedjan och inte anvinds for méanniskors
eller djurs konsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN51AA01
4.2 Farmakodynamik

Pentobarbitalnatrium ar ett oxybarbituratderivat av barbitursyra. Barbiturater himmar hela centrala
nervsystemet, men kvantitativt pdverkas olika omrédden annorlunda, vilket gor ldkemedlet till en potent
hypnotisk och sedativ substans. Den omedelbara effekten dr medvetsloshet av samma slag som vid
djup anestesi, vilken vid hog dosering f6ljs av snabb depression av andningscentrum. Andningen
avstannar och hjartverksamheten upphdr snabbt dérefter, vilket leder till snabb dod.

4.3 Farmakokinetik

Efter injicering i blodcirkulationen joniseras barbituraten i en grad som beror av
dissociationskonstanten hos dmnet och blodets pH. Barbiturater binder till plasmaproteiner och bildar
jamvikt av bundet och obundet ldkemedel i blodcirkulationen. Endast den odissocierade formen kan
tas upp i cellerna.

Efter upptag i cellerna intréffar dissociation igen och bindning av ldkemedlet till intracellulira
organeller dger rum.



Vivnadsforandringar till f61jd av cellpenetreringen och den intracelluldra bindningen finns inte
beskrivna. I allminhet kan effekterna pa vdvnaderna kategoriseras som direkta och indirekta.
Vanligtvis dr dessa effekter svaga och lite ar kdnt angdende dem.

Efter intrakardiell anvéindning &r medvetsldsheten ndstan omedelbar, och hjértstillestand foljer inom
10 sekunder.

Efter intravends anvéndning foljer medvetsloshet inom 5—10 sekunder efter att administreringen
slutforts.

Doden foljer 5-30 sekunder senare. Intraperitonealt uppnés eutanasi pa 3—10 minuter (p.g.a.
depression av andningscentrum kan djuret vara kliniskt dott fore hjartstillestandet).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml farglds typ I injektionsflaska av glas med en ljusgré propp av bromobutylgummi och ett
aluminiumlock.

250 ml farglds typ I injektionsflaska av glas med en ljusgra propp av bromobutylgummi och ett
aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

44773



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2011-12-15

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-23

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

