CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Euthanimal 400 mg/ml, roztwor do wstrzykiwaf.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera

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

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan.

Przejrzysty rozwor o czerwonym zabarwieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Eutanazja

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do znieczulania.

Tusze i produkty jadalne zwierzat, ktorym wstrzyknieto niniejszy produkt nigdy nie moga przedostaé
si¢ do fancucha Zywienia i ich tusze (czgsci) nie moga by spozyte przez inne zwierzeta. (patrz punkt
4.11)

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Dozylne iniekcje pentobarbitalu moga powodowaé pobudzenie u kilku gatunkéw zwierzat i jezeli
lekarz weterynarii uzna to za konieczne, nalezy zastosowaé¢ odpowiednie uspokojenie polekowe.

Nalezy zastosowa¢ srodki ostroznosci w celu uniknigcia podania okolonaczyniowego (np. stosujac
cewnik dozylny).

Nalezy regularnie sprawdza¢, do okoto 10 minut po podaniu, czy nie powrdcily objawy czynnosci
zyciowych (oddech, bicie serca, odruch rogowkowy). W badaniach klinicznych ustalono, ze moze to
nastgpic¢. Jezeli objawy czynnosci zyciowych powrdca, zaleca si¢ powtdrzyé podanie stosujac od 0.5
do | przepisanej dawki.

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



Aby unikng¢ indukowania pobudzenia, eutanazje nalezy przeprowadzac¢ w cichym miejscu.

Zwlaszcza w przypadku koni i krow lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ wezesniejsze zastosowanie
odpowiedniego srodka uspokajajacego w celu uzyskania wyraznego uspokojenia polekowego przed
eutanazja i zaleca sig, aby w razie koniecznosci dostgpna byla alternatywna metoda eutanazji.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotvczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacyeh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Pentobarbital to silny Srodek nasenny i uspokajajacy i dlatego jest potencjalnie trujacy dla ludzi. Moze
ulega¢ absorpcji uktadowo przez skorg i w przypadku potknigcia. W szczegolnosci nalezy zachowac
ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowego potkniecia i samoinieke;ji.

Absorpcja ukladowa pentobarbitalu (facznie z absorpcja przez skorg i oczy) powoduje uspokojenie
polekowe, sen i depresj¢ oddechowa. Produkt moze réwniez powodowac podraznienie oczu,
podraznienie skory i reakcje alergiczne (z uwagi na zawartos¢ pentobarbitalu i alkoholu benzylowego
nie mozna wykluezy¢ szkodliwego oddziatywania na ptéd).

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora i oczami, lacznie z kontaktem reka-oko.
Nie nalezy dopuszcza¢ do przypadkowej samoiniekeji produktu lub przypadkowej iniekcji osoby
asystujacej.

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

Nalezy zapewni¢ maksymalna widocznos¢ oznakowania produktu zwlaszcza w przypadku personelu
plei zenskiej w wieku reprodukeyjnym. Nalezy uzywaé rekawic ochronnych. Ten produkt leczniczy
weterynaryjny powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy weterynarii i uzywany wylgcznie w
obecnosci innego wykwalifikowanego personelu przeszkolonego pod katem udzielania pomocy w
razie przypadkowego kontaktu z produktem. Jesli personel nie dysponuje wiedzg medyczng, nalezy go
poinformowac o zagrozeniach zwiazanych ze stosowaniem produktu.

Przypadkowe rozlanie na skorg lub oczy nalezy niezwlocznie spluka¢ duzg iloscig wody. W
przypadku powaznego kontaktu ze skora lub oczami badz w razie przypadkowej samoiniekeji nalezy
niezwlocznie zwrécié¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke¢ informacyjna lub opakowanie. W TAKIEJ SYTUACII NIE NALEZY
PROWADZIC SAMOCHODU z uwagi na mozliwe uspokojenie polekowe.

Utrata przytomnosci nastepuje w ciagu 10 sekund po podaniu produktu. Gdy podczas podawania stoi,
osoby podajace produkt i postronne powinny zachowa¢ odpowiednia odleglos$¢ od zwierzgcia, aby
zapobiec obrazeniom.

Produkt fatwopalny, nie przechowywaé w poblizu Zrodet zaptonu. Nie pali¢ tytoniu.

Informacje dla lekarza weterynarii w przypadku narazenia:

Nalezy podjaé¢ $rodki majace na celu podtrzymanie funkeji ukladu oddechowego i serca. W przypadku
powaznego zatrucia produktem moze byé koniecznie podjecie krokéw w celu przyspieszenia
eliminacji barbituranow z organizmu.



Stezenie pentobarbitalu w produkcie jest takie, ze przypadkowa iniekcja lub potkniecie juz 1 ml przez
doroslego cztowieka moze mie¢ powazne skutki dla OUN. Donoszono, ze dawka pentobarbitalu sodu
rowna 1 g (odpowiednik 2,5 ml produktu) jest Smiertelna dla ludzi. Leczenie powinno byé
wspomagajace z odpowiednig intensywna opieka medyczng i podtrzymywaniem oddychania.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)
Zgon moze by¢ opdzniony w przypadku podania iniekcji okotonaczyniowo lub do narzadow/tkanek o
niskiej zdolnosci absorpcji. Barbiturany po podaniu okotonaczyniowym moga dziata¢ draznigco.

Czesto:

. inne dzwieki,

. drganie migsni.

Rzadko:

. podekscytowanie,

. poruszanie konczynami,

. defekacja i oddawanie moczu,

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

. konwulsje,

. skurcze przepony,

. wymioty,

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

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Krowy, konie, swinie, kozy, owce, koty i psy:
100 mg/kg (odpowiada 0,25 ml/kg) droga szybkiej iniekcji dozylne;j.

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

Jedli akcja serca nie ulegnie zatrzymaniu po uplywie 2 minut, nalezy poda¢ druga dawke produktu
droga szybkiej inickcji dozylnej lub dosercowej. Iniekcja dosercowa jest dopuszczalna jedynie po
wezesniejszym glebokim uspokojeniu polekowym lub znieczuleniu.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przypadkowego podaniu zwierzgciu, ktore nie mialo by¢ poddane eutanazji,
odpowiednie sa $rodki takie jak sztuczne oddychanie, podanie tlenu i stosowanie srodkow
analeptycznych.



Z punktu widzenia aktywnosci niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego podanie podwdojne;
dawki nie jest wymagane dla zapewnienia skuteczno$ci dziatania leku, poniewaz nie przyspiesza ani
nie zwigksza skutecznosci eutanazji.

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.

Zwierzgta u$miercane przy uzyciu preparatu Euthanimal 40% nie kwalifikujg sie jako zwierzeta
rzezne. Po podaniu preparatu Euthanimal 40% zwierz¢ nalezy oddzieli¢ i jak najszybciej usunaé z
niego wode przed utylizacja. Zadne czesci ciata zwierzecia u$mierconego przy uzyciu tego preparatu
nie nadaja si¢ do spozycia w zadnym wypadku z uwagi na mozliwos¢ kontaktu ze smiertelna dawka
pentobarbitalu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Barbiturany, preparaty do eutanazji zwierzat.
Kod ATCvet: QN51AAOQ].

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Pentobarbital zalicza si¢ do krotko dzialajacych srodkow uspokajajacych i usypiajacych. Powoduje
depresje centralnego uktadu nerwowego przez modulacj¢ receptora GABA hamujacego oddziatywanie
kwasu gamma-aminomastowego na funkcje mozgu.

Barbiturany oddzialuja hamujaco zwlaszcza na funkcje tworu siatkowatego (RAS) mozgu,
kontrolujgcego stan czuwania i przytomnosci. Natychmiastowy skutek to utrata przytomnosci, a
nastepnie glebokie znieczulenie po ktérym nastepuje przy wysokich dawkach szybka depresja osrodka
oddechowego. Nastepuje zatrzymanie oddechu, a wkrétce po tym zatrzymanie akcji serca i szybki
zgon.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu dozylnym barbiturany sa szybko rozprowadzane do migsni.

Eliminacja pentobarbitalu ma miejsce gléwnie w watrobie w procesie biotransformacji z udzialem
cytochromu Pysp, a takZze podczas wydalania przez nerki i w procesie redystrybucji. Redystrybucja
preparatu do tkanki tluszczowej u $win powoduje obnizenie jego stgzenia w osoczu i wydluzenie
czasu oddziatywania.

Barbiturany mogg przenikaé do lozyska i tkanek plodu; sladowe ilosci barbiturandw moga réwniez
by¢ obecne w mleku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy (E1519)

Czerwien koszenilowa 4R (E124)

Woda do iniekcji

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne



P'()niewaz nie': wykonywano.badaﬁ dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostroznosei dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

12 fiolek o pojemnosci 100 lub 6 fiolek o pojemnosci 250 ml, fiolka do iniekcji typu 11 zamknicta
gumowym korkiem i aluminiowa nasadka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niniejszy produkt leczniczy jest niebezpieczny dla ludzi i zwierzat. Niewykorzystany produkt i puste
pojemniki nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi wladz lokalnych dotyczacymi
odpadow.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9, Woerden
Tel.: 0348-416945

Faks: 0348-423577
Holandia

E-mail: alfasan@wxs.nl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny do stosowania wylacznie przez lekarza weterynarii. Produkt nie
przeznaczony do sprzedazy.. Podawanie i nadzér nad produktem powinno by¢ prowadzone wylacznie
przez lekarzy weterynarii.



