B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Morbital, 133,3 mg/ml +26,7 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2 24-100 Putawy
Tel/fax: 81 886 33 53
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Morbital, 133,3 mg/ml + 26,7 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Pentobarbital sodowy 133,3mg

Pentobarbital 26,7 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do eutanazji psow i kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ doptucnie, dooptucnowo i domigéniowo.
Nie uzywac do celow anestezjologicznych.
Nie stosowa¢ u zwierzat, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas stosowania preparatu moze doj$¢ do przejSciowego pobudzenia i wystapienia dusznosci.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot


http://www.urpl.gov.pl/

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) I SPOSOB PODANIA

Zalecang drogg podania produktu jest droga dozylna.

Dopuszcza si¢ podanie dootrzewnowe jezeli podanie dozylne jest niemozliwe lub niebezpieczne.
Podanie dosercowe jest dopuszczalne wytacznie w przypadku wezedniejszego zniesienia bolu

i $wiadomosci.

Przy szybkim podaniu Morbitalu (najlepiej dozylnie) zwierze zasypia bez zadnych objawow
niepozadanych. W ciggu kilkunastu sekund ustaje oddychanie i nastepuje zatrzymanie akcji serca.

Odruch rogéwkowy moze utrzymywac si¢ do 1,5 minuty.

Dawkowanie Morbitalu:

Morbital Pentobarbital sodowy Pentobarbital
Podanie dozylne 0,3-0,6 ml/kg m.c. 39,99-79,98 mg/kg m.c. | 8,01-16,02 mg/kg m.c.
Podanie 1,0-2,0 ml/kg m.c. 133,3-266,6 mg/kg m.c. | 26,7-53,4 mg/kg m.c.
dootrzewnowe
Podanie 0,3-0,6 ml/kg m.c. 39,99-79,98 mg/kg m.c. | 8,01-16,02 mg/kg m.c.
dosercowe

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecang droga podania, przy ktorej wystepuje najmniejszy i najkrocej trwajacy bol jest droga
dozylna.

W przypadku gdy podanie dozylne jest niemozliwe lub niebezpieczne produkt mozna podaé
dootrzewnowo. Przy podaniu tg droga zwierzgta mogg powoli osiggac uspokojenie i anestezje, dlatego
tez nalezy zapewni¢ im ciszg i spokoj.

U zwierzat bojazliwych, agresywnych lub dzikich wskazana jest uprzednia premedykacja. Podanie
dosercowe moze by¢ zastosowane tylko w wyjatkowych przypadkach u zwierzat w petnej sedacji,
nieswiadomych lub znajdujacych si¢ w petnej glebokiej narkozie.

Preparat nalezy wstrzykiwa¢ rownomiernie, szybko podajac optymalne dawki. Podanie niepelne;j
dawki moze wywota¢ objawy przedtuzonego snu z ewentualnym przebudzeniem.

Przed dokonaniem zabiegu nalezy mozliwie doktadnie okresli¢ wage zwierzecia. Mniejsze dawki w
przeliczeniu na 1 kg m. c. sg skuteczne u psow dorostych oraz chorych i wygtodzonych.

W kazdym przypadku nalezy si¢ upewni¢, czy rzeczywiscie nastapita Smier¢ zwierzgcia, gdyz gleboka
narkoza moze stwarza¢ pozory $mierci.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Po przypadkowym podaniu produktu zwierzetom nieprzeznaczonym do eutanazji nalezy natychmiast
podjac srodki podtrzymujace oddychanie, poda¢ tlen oraz leki o dziataniu analeptycznym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na barbiturany powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W trakcie stosowania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia bezposredniego
kontaktu. W przypadku dostania si¢ produktu do dréog oddechowych nalezy natychmiast wyj$¢ na
swieze powietrze. W przypadku kontaktu produktu ze skora, nalezy natychmiast umy¢ miejsce
kontaktu woda z mydtem oraz zmieni¢ ubranie jesli znajduja si¢ na nim $§lady produktu. W przypadku
kontaktu produktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy duza iloscig wody i skontaktowac sig

z lekarzem. Po potknigciu produktu, jego podaniu podskérnym lub domigsniowym dochodzi do
gwaltownego wchtaniania. W przypadku potknigcia preparatu lub jego podaniu parenteralnym, zawsze
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia u niej sedacji, trudnosci w oddychaniu i zmian cisnienia tetniczego
osoba, ktora zostata narazona na dziatanie produktu nie powinna prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych
oraz powinna zawsze pozostawac pod opieka.

Informacja dla lekarza

Produkt zawiera pentobarbital w takiej ilosci, ze wstrzyknigcie lub spozycie 2,5 ml moze wywotaé

u dorostego czlowicka powazne objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego. Jeden gram
pentobarbitalu (co odpowiada niecatym 7 ml produktu) moze spowodowaé smier¢ cztowieka.

U osoby, ktora zostata narazona na dziatanie produktu nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe i
podtrzymujace podstawowe czynnosci zyciowe.

Inne $rodki ostroznosci:

Spozycie migsa zwierzat poddanych eutanazji Morbitalem jest niebezpieczne. Moze spowodowac
gleboka narkoze lub $mier¢. Dotyczy to rowniez migsa poddanego obrdbce cieplnej, poniewaz
barbiturany sg oporne na dziatanie wysokiej temperatury. W zwiazku z tym zwloki zwierzat
poddanych eutanazji nie moga by¢ przeznaczone do spozycia przez inne zwierzgta lecz powinny
zosta¢ zutylizowane zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Ciaza.
W przypadku zastosowania u samic ci¢zarnych, uSmiercenie matki spowoduje $mier¢ ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Barbiturany wzmagaja hamujace dziatanie d-tubokuraryny i heksametonium na przekaznictwo
nerwowe w plytce nerwowo-ruchowej. Ponadto pentobarbital i streptomycyna wchodza w reakcje
addytywne wywotujace znaczne rozszerzenie naczyn gtownie nerkowych. Dozylne podanie roztworu
wapnia znosi dzialanie rozszerzajgce naczynia, umozliwiajac stosowanie pentobarbitalu sodowego

u zwierzat leczonych streptomycyna. Wykazano takze interakcje z niektorymi aminoglikozydami.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie dotyczy.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

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

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Produkt przeznaczony do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.
Posiadanie i obrot produktem regulujg przepisy dotyczace preparatow zawierajacych srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

BIOWET PULAWY Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel./fax (81) 886 33 53, tel. (81) 888 91 00
e-mail: biowet@biowet.pl



