CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Euthanimal 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Euthanimal 200 mg/ml, solution for injection (CZ, DE, ES, Fl, IE, SE)

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solution for injection (BE, BG, CY, DK, EE, EL, HU, LT, LV, MT, NL,
PT, RO, UK)

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solution for injection for pigs, goats, sheep, cattle, horses, cats and dogs
(IT, SI)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:

Pentobarbital sodu 200 mg (co odpowiada 182 mg pentobarbitalu)
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) 20,0 mg

Etanol 80,0 mg

Czerwien koszenilowa 4R (E 124) 0,02 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny rozwdér o czerwonym zabarwieniu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do eutanazji.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do znieczulania

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dozylne iniekcje pentobarbitalu moga powodowaé pobudzenie u kilku gatunkow zwierzat i jezeli
lekarz weterynarii uzna to za konieczne, nalezy zastosowac¢ odpowiednie uspokojenie polekowe.
Nalezy zastosowa¢ $rodki ostroznosci w celu unikniecia podania okotonaczyniowego (np. stosujac
cewnik dozylny).

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¢ powtdrzy¢ podanie stosujac od 0,5
do 1 przepisanej dawki.



Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat wazgcych ponad 120 kg ze wzgledu na wymagang duza objetosé
iniekc;ji 1 trudno$¢ w osiagnigciu szybkiego podania.

Aby unikna¢ indukowania pobudzenia, eutanazj¢ nalezy przeprowadza¢ w cichym migjscu.

U trzody chlewnej wykazano istnienie bezposredniej korelacji pomiedzy skr¢powaniem a poziomem
pobudzenia. W zwigzku z tym iniekcje u trzody chlewnej nalezy przeprowadzaé przy mozliwie
najmniejszym ograniczeniu.

Zwtaszcza w przypadku koni i bydta lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ wczesniejsze
zastosowanie odpowiedniego $rodka uspokajajacego w celu uzyskania wyraznego uspokojenia
polekowego przed eutanazjg i zaleca si¢, aby w razie koniecznosci dostepna byta alternatywna metoda
eutanazji.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Tusze i tkanki jadalne zwierzat, ktorym wstrzyknieto niniejszy produkt nigdy nie mogg przedostaé si¢
do tancucha zywienia (patrz punkt 4.11) i nalezy je utylizowac¢ zgodnie z przepisami krajowymi.
Tusze lub czeéci tusz zwierzat poddanych eutanazji za pomocg produktu nie mogg by¢ spozyte przez
inne zwierzgta z powodu ryzyka wtornego zatrucia (patrz punkt 4.11).

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Pentobarbital to silny Srodek nasenny i1 uspokajajgcy i dlatego jest potencjalnie trujacy dla ludzi. Moze
ulega¢ absorpcji uktadowo przez skore i w przypadku potknigcia. W szczegolno$ci nalezy zachowac
ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego potknigcia i samoiniekcji.

Absorpcja uktadowa pentobarbitalu (tacznie z absorpcja przez skore lub oczy) powoduje uspokojenie
polekowe, sen i depresj¢ oddechowa. Produkt moze rowniez powodowac podraznienie oczu,
podraznienie skory i reakcje alergiczne (z uwagi na zawarto$¢ pentobarbitalu i alkoholu benzylowego
nie mozna wykluczy¢ szkodliwego oddziatywania na ptod).

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg i oczami, facznie z kontaktem reka-oko.
Nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Nie nalezy dopuszcza¢ do przypadkowej samoiniekcji lub przypadkowej iniekcji osoby asystujace;.
Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przenosi¢ wytacznie w nieuzbrojonej strzykawce,
aby unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na pentobarbital powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi
weterynaryjnym.

Podczas pracy z produktem nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é, zwlaszcza przez kobiety w wieku
reprodukcyjnym. Nalezy uzywac r¢kawic 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 wiedzg medyczng, nalezy go poinformowac o
zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem produktu.

Przypadkowe rozlanie na skorg lub oczy nalezy niezwlocznie splukac¢ duza iloscig wody. Po
przypadkowym potknigciu natychmiast przeptukaé usta. W przypadku powaznego kontaktu ze skora
lub oczami badZ w razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska, poinformowac¢ lekarza o zatruciu barbituranami oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. W TAKIEJ SYTUACJI NIE NALEZY PROWADZIC SAMOCHODU
z uwagi na mozliwe uspokojenie polekowe.



Utrata przytomnosci nastepuje w ciggu 10 sekund po podaniu produktu. Gdy podczas podawania
zwierze Stoi, 0soby podajace produkt i postronne powinny zachowa¢ odpowiednia odlegtos¢ od
zwierzgcia, aby zapobiec obrazeniom.

Produkt tatwopalny, nie przechowywaé w poblizu zrodet zaptonu. Nie palié tytoniu.

Informacje dla lekarza w przypadku narazenia:

Nalezy podja¢ srodki majace na celu podtrzymanie funkcji uktadu oddechowego i serca. W przypadku
powaznego zatrucia produktem moze by¢ koniecznie podjecie krokdw w celu przyspieszenia
eliminacji barbiturandéw z organizmu. Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez opieki.

Stezenie pentobarbitalu w produkcie jest takie, ze przypadkowa iniekcja lub potknigcie juz 1 ml przez
dorostego cztowieka moze mie¢ powazne skutki dla OUN. Donoszono, ze dawka pentobarbitalu sodu
rowna 1 g (odpowiednik 5 ml produktu) jest $miertelna dla ludzi. Leczenie powinno by¢ wspomagane
odpowiednig intensywna opiekg medyczng i podtrzymywaniem oddychania.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Zgon moze by¢ opdzniony w przypadku podania iniekcji okotonaczyniowo lub do narzaddéw/tkanek o
niskiej zdolnosci absorpcji. Barbiturany po podaniu okotonaczyniowym moga dziata¢ drazniaco.

Czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat):
. Wokalizacja

. Drganie mi¢$ni

Rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat):

. Podekscytowanie

. Poruszanie konczynami

. Defekacja i oddawanie moczu

. Czynnosci oddechowe (u bydta), gtdéwnie ze wzgledu na zbyt matg dawke

Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
. Konwulsje

. Skurcze przepony
. Wymioty
. Po zatrzymaniu akcji serca wystepuje jedna lub wigcej czynnosci oddechowych

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Brak okre$lonych informacji. Stosowanie tego produktu u zwierzat cigzarnych jest pozostawione
osgdowi lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki uspokajajace OUN (narkotyki, fenotiazyny, antyhistaminy itd.) mogg zwigkszaé dziatanie
pentobarbitalu.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Bydlo, konie, $winie, kozy, owce, koty i psy:
100 mg/kg (odpowiada 0,5 ml/kg) droga szybkiej iniekcji dozylnej. W przypadku wigkszych zwierzat
zaleca si¢ stosowanie uprzednio umieszczonego cewnika dozylnego.

Jesli akcja serca nie ulegnie zatrzymaniu po uptywie 2 minut, nalezy poda¢ druga dawke produktu
drogg szybkiej iniekcji dozylnej lub dosercowe;j. Iniekcja dosercowa jest dopuszczalna jedynie po
wcezesniejszym glebokim uspokojeniu polekowym Iub znieczuleniu.



Poniewaz maksymalna liczba wkiu¢ 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 razie przypadkowego podania zwierzeciu, ktore nie miato by¢ poddane eutanazji, odpowiednie sg
srodki takie jak sztuczne oddychanie, podanie tlenu i stosowanie Srodkow analeptycznych.

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

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.

Zwierzgta usmiercane przy uzyciu produktu Euthanimal 20% nie kwalifikuja si¢ jako zwierzgta
rzezne. Po podaniu produktu Euthanimal 20% zwierzg nalezy oddzieli¢ i jak najszybciej usunac z
niego wode przed utylizacja. Zadne czesci ciata zwierzecia usmierconego przy uzyciu tego produktu
nie nadajg si¢ do spozycia w zadnym wypadku z uwagi na mozliwo$¢ kontaktu ze $miertelng dawka
pentobarbitalu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Barbiturany, preparaty do eutanazji.
Kod ATC vet: QN51AA01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Barbiturany oddziatujg hamujgco zwtaszcza na funkcje tworu siatkowatego (RAS) mozgu,
kontrolujacego stan czuwania i przytomnosci. Natychmiastowy skutek to utrata przytomnosci, a
nastepnie gtebokie znieczulenie po ktorym nastgpuje przy wysokich dawkach szybka depresja osrodka
oddechowego. Nastepuje zatrzymanie oddechu, a wkrotce po tym zatrzymanie akcji serca i szybki
zgon.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym barbiturany sa szybko rozprowadzane do mig$ni.

Eliminacja pentobarbitalu ma miejsce gldwnie w watrobie w procesie biotransformacji z udziatem
cytochromu Puso, a takze podczas wydalania przez nerki i w procesie redystrybucji. Redystrybucja
preparatu do tkanki thuszczowej u $win powoduje obnizenie jego stezenia w osoczu 1 wydtuzenie
czasu oddziatywania.

Barbiturany mogg przenika¢ do tozyska i tkanek ptodu; §ladowe iloéci barbituranéw mogg rowniez
by¢ obecne w mleku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%



Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy (E 1519)
Czerwien koszenilowa 4R (E 124)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnos$ci 100 ml lub 1 fiolke o pojemnos$ci 250 ml, fiolka
ze szkta typu Il zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Pudetko polistyrenowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 100 ml lub 6 fiolek o pojemnosci 250 ml,
fiolka ze szkta typu Il zamknicta korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niniejszy produkt leczniczy jest niebezpieczny dla ludzi i zwierzat. Niewykorzystany produkt
leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z obowigzujagcymi
przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Tel.: 0031 348 — 416945
E-mail: alfasan@wxs.nl

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

2447/15

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/09/2015
Data przedtuzenia pozwolenia: {DD/MM/RRRR}



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

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 nadzor nad produktem powinny by¢ prowadzone wylgcznie
przez lekarzy weterynarii.



