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ULOTKA INFORMACYJNA
Euthanimal 400 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, Woerden

Tel.: 0348-416945

Faks: 0348-423577

E-mail: alfasan@wxs.nl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Euthanimal 400 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Pentobarbital sodu

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Pentobarbital sodu 400 mg (co odpowiada pentobarbitalowi 365 mg)

Srodek konserwujacy:
Alkohol benzylowy (E 1519) 20,0 mg
Etanol 80,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do eutanazji

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac do znieczulania.

Tusze i produkty jadalne zwierzat, ktérym wstrzyknigto niniejszy produkt nigdy nie moga przedostac
sie do taincucha zywienia i i ich tusze (czgsci) nie moge by spozyte przez inne zwierzeta (patrz punkt
10)

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zgon moze by¢ opézniony w przypadku podania iniekeji okotonaczyniowo lub do narzadéw/tkanek o
niskiej zdolnosci absorpcji. Barbiturany po podaniu okotonaczyniowym moga dziala¢ drazniaco.

Czesto:

. inne dzwigki,

. drganie migsni.
Rzadko:

. podekscytowanie,

. poruszanie kofczynami,
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. defekacja lub oddawanie moczu.,

. czynnosci oddechowe (u bydta), gtéwnie ze wzgledu na zbyt mala dawke.
Bardzo rzadko:

. konwulsje,

. skurcze przepony,

. wymioty,

. po zatrzymaniu akcji serca wystepuje jedna lub wigcej czynnosci oddechowych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej nalezy o nich poinformowac lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie, kozy, owce, krowy, konie, koty i psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Krowy, konie, $winie, kozy, owce, koty i psy:
100 mg/kg (odpowiada 0.25 ml/kg) droga szybkiej iniekeji dozylne;.

W przypadku wickszych zwierzat zaleca si¢ stosowanie uprzednio umieszczonego cewnika
dozylnego.

Jesli akcja serca nie ulegnie zatrzymaniu po uplywie 2 minut, nalezy poda¢ druga dawke produktu
droga szybkiej iniekcji dozylnej lub dosercowej. Iniekcja dosercowa jest dopuszczalna jedynie po

wezesniejszym glebokim uspokojeniu polekowym lub znieczuleniu.

Nalezy unikaé¢ stosowania u zwierzat wazacych ponizej 20 kg ze wzgledu na wysoce stezony charakter
produktu i zwigkszone ryzyko bolu oraz podraznienia w przypadku podania okotonaczyniowego.

W przypadku koni i kréw w celu uzyskania uspokojenia polekowego mozna zastosowac odpowiedni
srodek uspokajajacy.

Poniewaz maksymalna liczba wkiué¢ w fiolke wynosi 20, uzytkownik powinien wybra¢ rozmiar fiolki
odpowiedni do wybranego zastosowania.

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dozylne iniekcje pentobarbitalu moga powodowa¢ pobudzenie u kilku gatunkow zwierzat i jezeli
lekarz weterynarii uzna to za konieczne, nalezy zastosowaé odpowiednie uspokojenie polekowe.
Nalezy zastosowaé srodki ostroznosei w celu uniknigcia podania okotonaczyniowego (np. stosujac
cewnik dozylny).

Aby unikna¢ indukowania pobudzenia, eutanazje nalezy przeprowadza¢ w cichym miejscu.

Zwlaszcza w przypadku koni i kréw lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ wezesniejsze zastosowanie
odpowiedniego $rodka uspokajajacego w celu uzyskania wyraznego uspokojenia polekowego przed
eutanazja i zaleca sie, aby w razie koniecznosci dostgpna byta alternatywna metoda eutanazji.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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Nalezy podja¢ srodki ostroznosci niezbedne do zapewnienia, ze i produkty jadalne zwierzat, ktorym
wstrzyknigto niniejszy produkt nie przedostang si¢ do lancucha zywienia i nie beda stosowane do
spozycia przez ludzi. Inne zwierzgta nie moga jes¢ (czesci) tusz, poniewaz moga zosta¢ narazone na
smiertelng dawke pentobarbitalu.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uplywie terminu
waznosci podanego na etykiecie po uplywie ., Terminu waznosci.”

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu fiolki, w miejscu dostepnym na etykiecie nalezy wpisa¢ date utylizacji
pozostatego produktu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt leczniczy weterynaryjny do stosowania wylacznie przez lekarza weterynarii. Nie do
sprzedazy ogOtowi spoleczenistwa. Podawanie i nadzor nad produktem powinno by¢ prowadzone
wylacznie przez lekarzy weterynarii.

Nalezy regularnie sprawdzaé, do okoto 10 minut po podaniu, czy nie powrocity objawy czynnosci
zyciowych (oddech, bicie serca, odruch rogéwkowy). W badaniach klinicznych ustalono, ze moze to
nastapi¢. Jezeli objawy czynnosci zyciowych powrdca, zaleca si¢ powtorzy¢ podanie stosujac od 0,5
do 1 przepisanej dawki.

Pentobarbital to silny $rodek nasenny i uspokajajacy i dlatego jest potencjalnie trujacy dla ludzi. Moze
ulega¢ absorpcji uktadowo przez skére i w przypadku potknigcia. W szczegdInosci nalezy zachowac
ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowego polknigcia i samoiniekcji.

Absorpcja ukladowa pentobarbitalu (facznie z absorpcja przez skére i oczy) powoduje uspokojenie
polekowe, sen i depresjc oddechowa. Produkt moze réwniez powodowa¢ podraznienie oczu,
podraznienie skory oraz reakcje alergiczne (z uwagi na zawartos¢ pentobarbitalu i alkoholu
benzylowego nie mozna wykluczy¢ szkodliwego oddziatywania na ptod).

Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu produktu ze skora i oczami, tacznie z kontaktem reka-oko.
Nie nalezy dopuszcza¢ do przypadkowej samoiniekcji produktu lub przypadkowej iniekcji osoby
asystujace;j.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na pentobarbital powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi
weterynaryjnym.

Nalezy zapewni¢ maksymalng widocznosé oznakowania produktu zwlaszcza w przypadku personelu
plei zefiskiej w wieku reprodukcyjnym. Nalezy uzywac rekawic ochronnych. Ten produkt leczniczy
weterynaryjny powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy weterynarii i uzywany wylacznie w
obecnosci innego wykwalifikowanego personelu przeszkolonego pod katem udzielania pomocy w
razie przypadkowego kontaktu z produktem. Jesli personel nie dysponuje wiedza medyczna, nalezy go
poinformowaé o zagroZeniach zwiazanych ze stosowaniem produktu.

Przypadkowe rozlanie na skore lub oczy nalezy niezwlocznie splukac duza iloscia wody. W
przypadku powaznego kontaktu ze skora lub oczami badz w razie przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic sie o pomoc lekarska oraz
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przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W TAKIEJ SYTUACII NIE NALEZY
PROWADZIC SAMOCHODU z uwagi na mozliwe uspokojenie polekowe.

Utrata przytomnosci nastgpuje w ciggu 10 sekund po podaniu produktu. Gdy podczas podawania
zwierze stoi, osoby podajace produkt i postronne powinny zachowaé odpowiednia odleglos¢ od
zwierzecia, aby zapobiec obrazeniom.

Produkt fatwopalny, nie przechowywac¢ w poblizu zrédetl zaptonu. Nie pali¢ tytoniu.

Informacje dla lekarza weterynarii w przypadku narazenia:

Nalezy podja¢ srodki majgce na celu podtrzymanie funkeji uktadu oddechowego i serca. W przypadku
powaznego zatrucia produktem moze by¢ koniecznie podjecie krokéw w celu przyspieszenia
eliminacji barbituranéw z organizmu.

Stezenie pentobarbitalu w produkcie jest takie, ze przypadkowa iniekcja lub potknigcie juz 1 ml przez
dorostego cztowiecka moze mieé¢ powazne skutki dla OUN. Donoszono, ze dawka pentobarbitalu sodu
rowna 1 g (odpowiednik 2,5 ml produktu) jest Smiertelna dla ludzi. Leczenie powinno by¢
wspomagajace z odpowiednig intensywna opieka medyczna i podtrzymywaniem oddychania.

Srodki uspokajajace OUN (narkotyki, fenotiazyny, antyhistaminy itd.) moga zwigkszac¢ dzialanie
pentobarbitalu.

Z punktu widzenia aktywnosci niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego podanie podwajne;
dawki nie jest wymagane dla zapewnienia skutecznosci dzialania leku, poniewaz nie przyspiesza ani

nie zwicksza skutecznosci eutanazji.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Brak okreslonych informacji dotyczacych zwierzat cigzarnych. Stosowanie tego produktu u zwierzat
cigzarnych jest pozostawione decyzji lekarza weterynarii.

W przypadku przypadkowego podaniu zwierzeciu, ktoére nie miato by¢ poddane eutanazji,

odpowiednie sa $rodki takie jak sztuczne oddychanie, podanie tlenu i stosowanie Srodkow
analeptycznych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niniejszy produkt leczniczy jest niebezpieczny dla ludzi i zwierzat. Niewykorzystany produkt i puste

pojemniki nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi lokalnych wiadz dotyczacych

odpadow.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

12 fiolek o pojemnosci 100 lub 6 fiolek o pojemnosci 250 ml, fiolka do iniekcji typu Il zamknigta
gumowym korkiem i aluminiowa nasadka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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