VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

T 61 vet injektioneste, luos
2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Mebetsoniumjodidi 50,0 mg
Embutramidi 200,0 mg
Tetrakaiinihydrokloridi 5,0 mg
Apuaineet:

Dimetyyliformamidi 566,67 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -eliiinlajit

Koira, kissa, hevonen, nauta, sika, minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani.
4.2 Kayttoaihe et kohde-elidinlajeittain

Eldinten eutanasia.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tajuissaan olevalle eldimelle.
Ei saa kéyttda tineyden aikana.

4.4 Erityis varoitukset kohde-eliinlajeittain

Erittdin harvinaisena kissoilla on raportoitu esiintyvén kuoleman jilkeen lihasnykimistd ja kramppeja.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

- Vain eldinlidkirin annettavaksi.

- T61 tulee antaa ainoastaan tajuttomille (nukutetuille) eldimille, koska valmisteen imeytymiseen tai
antoon liittyvissd epdsuotuisissa oloissa tajuissaan oleva eldin saattaa tukehtua.

- Té6l kasittelyssd on noudatettava erityistd varovaisuutta.

- Suonensisdisen injektion aikana on varmistettava, ettd koko annos annetaan intravaskulaarisesti.



Laskimokanyylin kéyttd on suositeltavaa.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

- Viltd suoraa kontaktia eldinlidkkeen kanssa.

- Poista saastuneet vaatteet heti.

- Jos valmistetta joutuu vahingossa avoimeen haavaan tai limakalvoille pese alue vilittomésti
runsaalla vedelld ja saippualla.

- Jos valmistetta vahingossa pistetddn thmiseen, haava on pestdva vilittomasti vedelld ja saippualla ja
pistopaikkaa on puristettava voimakkaasti.

- Jos valmistetta roiskahtaa vahingossa silmiin, huuhtele silmié vélittomésti puhtaalla vedelld usean
minuutin ajan.

- Injisoitaessa valmistetta vahingossa ihmiseen tai kun sitd on nielty, on kdannyttava valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytettdvd hanelle pakkauselostetta tai myyntipédéllysta.

Vain elédinldikérin anne ttavaksi.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Erittdin harvinaisissa tapauksissa lihasnykimistd ja kramppeja on raportoitu.
Syddmenpysédhdys saattaa tapahtua viiveelld.

Huom.: T61:n kéytto aiheuttaa histopatologisia muutoksia, kuten endoteelivaurioita, keuhkostaasia,
keuhkopohdd ja hemolyysia.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttda koko tineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Koira

Laskimonsisdisesti: 0,3-0,5 ml/elopainokilo

Intrapulmonaalisesti: alle 10 kg painaville: 0.7 — 1.0 ml/elopainokilo
yli 10 kg painaville: 13 - 20 ml per eldin, riippuen eldimen koosta

Intrakardiaalisesti: 0.3 ml/elopainokilo
Kissa
Intrapulmonaalisesti: 1,0 ml pennut, muutaman péivin vanhat

3,0 ml alle 6 kk:n ikéiset
5,0 ml yli 6 kkin ikdiset
10,0 ml yli 5 kgn pamnoiset

Hevonen, nauta ja sika
Laskimonsisdisesti: 4,0 — 6,0 ml/50 elopainokiloa

Minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani
Intrapulmonaalisesti: 0,5 — 2,0 ml elopainosta riippuen

Valmiste tulee antaa hitaasti.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ei oleellinen.



4.11 Varoaika

Ei saa kdyttda eldimille, joita on tarkoitus kdyttdd elintarvikkeena.

T61-valmisteella lopetetut tuotanto- ja turkiseldimet ovat eldintautilainsdddéannon tarkoittamaa
suuririskistd eldinjitetta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: eldinten eutanasiaan kiytettdvét yhdistelmdvalmisteet, ATCvet-koodi:
QNS51AXS50

5.1 Farmakodynamiikka

T61 sisdltdd narkoottisista ainetta (embutramidi), perifeeristd lihasrelaksanttia (mebetsoniumjodidi) ja
paikallispuudutetta (tetrakaiinihydrokloridi).

Embutramidi on y- hydroksibutaanihapon johdannainen. Se saa aikaan syvén narkoosin ja aivorungon
halvauksen. Mebetsoniumjodidilla on kuraretyyppinen vaikutus. Se estid drsykkeen kulkeutumisen
hermopéitteestd lihassdikeeseen. Annoksesta riippuen lamaantuvat ensin raajat, timén jilkeen vartalo
ja hengityselimet. Tetrakaiinihydrokloridin tarkoitus on estdé kipua intrapulmonaarisen injektion
yhteydessa. Jos injektio annetaan laskimonsisdisesti, tetrakaiinihydrokloridin vaikutus on
annosriippuvainen eli ensiksi se vaikuttaa sentraalisesti agitoivasti, sitten sydantéd lamaavasti ja lopuksi
sentraalisesti lamaavasti.

Kuolema on seurausta aivotoiminnan lamaantumisesta, verenkierron kollapsista ja hapenpuutteesta.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Tarkkaa farmakokineettistd tutkimustietoa kohde-cldinlajeilla eiole saatavissa. T61:mn vaikutus
kehittyy muutamien sekuntien tai minuuttien kuluessa.

Epédsuotuisissa imeytymisoloissa on mahdollista, ettd perifeerinen paralyysi kehittyy ennen tajunnan

menetystd. Téstd johtuen T61 tulee kiyttdd vain tajuttomilla (nukutetuilla) eldimilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dimetyyliformamidi
Injektionesteisiin  kédytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.



6.5 Pakkaus tyyppi ja sis ipakkauksen kuvaus
50 mln ruskea lasipullo, joka on suljettu kumitulpalla ja alumiinis inetilld.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kéyttdmiton valmiste toimitetaan apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hivitettdvéksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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9. ENSIMM AISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei ole.



1.

PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

T 61 vet injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Mebetsoniumjodid 50,0 mg
Embutramid 200,0 mg
Tetrakainhydroklorid 5,0 mg
Hjilpimnen:

Dimetylformamid 566,67 mg

For fullstidndig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Léiikemedlets utseende: Klar och farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1

Djurslag

Hund, katt, hist, n6t, svin, mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin.

4.2

Indikationer, med djurslag specificerade

Eutanasi av djur.

4.3 Kontraindikationer

Far inte anvandas pa djur vid medvetande.
Anvind inte under draktigheten.

4.4

Séirskilda varningar for respektive djurslag

Muskelspasmer och kramper efter eutanasi har i mycket sdllsynta fall rapporterats hos katter.

4.5 Siarskilda forsiktighe tsatgéiirder vid anvéndning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Administreras enbart av veterindr.

T61 bor ges enbart till medvetslosa (sévda) djur, eftersom djur som ér vid medvetande kan kvéivas
om forhallandena for absorption eller administration &r ogynnsamma.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid anvindning av T61.

Vid intravends injektion ska man forsékra att hela dosen ges intravaskulidrt. Anvéndning av
venkanyl rekommenderas.



Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar liike medlet till djur

- Undvik direkt kontakt med det veterindirmedicinska likemedlet.

- Avligsna kontaminerade klidder direkt.

- Om ldkemedlet i misstag kommer i kontakt med ett 6ppet sér eller med slemhinna, tvitta omrédet
omedelbart, anvind rikligt med vatten och tval.

- Om likemedlet i misstag injiceras i ménniska, maste saret tvittas med vatten och tval och
injektionsstéllet skall kraftigt pressas samman.

- Om sténk frén preparatet av misstag hamnar i 6gonen, skolj 6gonen omedelbart med rent vatten i
flera minuter.

- Vid oavsiktlig injektion i midnniska eller oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna
information eller etiketten.

Administreras enbart av ve terinér.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I mycket sdllsynta fall har muskelspasmer och kramper rapporterats.
Asystole kan ske med en fordrojning.

Obs.: Anvindning av T61 orsakar histopatologiska foréndringar sdsom endotelskador, lungstas,
lungdédem och hemolys.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Anvind inte under hela driktigheten.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Hund
Intravenost: 0,3—0,5 ml’kg kroppsvikt
Intrapulmonalt:  under 10 kg kroppsvikt: 0,7-1,0 ml’kg kroppsvikt
over 10 kg kroppsvikt: 13—20 ml per djur, beroende pé djurets storlek
Intrakardialt: 0,3 ml’kg kroppsvikt

Katt

Intrapulmonalt: 1,0 ml kattungar, nagra dagar gamla
30ml under 6 manader
5,0 ml Over 6 manader
10,0 ml over 5 kg kroppsvikt

Hist, n6t och svin
Intravenost: 4,0-6,0 ml/S0 kg kroppsvikt

Mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin
Intrapulmonalt: ~ 0,5-2,0 ml beroende pa kroppsvikt

Likemedlet bor administreras langsamt.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Ej relevant.



4.11 Karenstid(er)

Anvind inte till djur som avses for humankonsumtion.

Produktions- och pdlsdjur som avlivats med T61 ar enligt djursjukdomslagen djuravfall med
omfattande risk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: medel for animal eutanasi, kombinationer, ATCvet-kod: QN51AX50

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

T61 innehaller narkotisk substans (embutramid), perifer muskelrelaxant (mebezoniumjodid) och
lokalbeddvningsmedel (tetrakainhydroklorid).

Embutramid ar ett derivat av y-hydroxibutansyra. Det astadkommer en djup narkos och férlamning av
hjdrnstammen. Mebezoniumjodid har en effekt av kuraretyp. Det forhindrar signalverféringen frin
nervéindan till muskelfibern. Beroende pa dosen forlamas forst extremiteterna, sedan kroppen och
andningsorganen. Tetrakainhydroklorid &r avsett for att forhindra smérta i samband med intrapulmonal
injektion. Om injektionen ges intravenost dr effekten av tetrakainhydroklorid dosberoende, dvs. forst
har det en central agiterande effekt, sedan en forlamande effekt pa hjirtat och till slut en central
forlamande effekt.

Doden ér en foljd av forlamad hjarnfunktion, cirkulationskollaps och syrebrist.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Exakta farmakokinetiska forskningsdata om respektive djurslag saknas. Effekten av T61 utvecklas
inom nagra sekunder eller minuter.

I ogynnsamma omstindigheter for absorption dr det mdjligt att perifer paralys utvecklas fore
medvetandeforlusten. Darfor ska T61 endast anvindas for medvetslosa (sovda) djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Dimetylformamid
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktigainkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

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

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml brun glasflaska, forsluten med gummipropp och aluminiumférsegling.
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6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

IN5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15375

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

9 maj 2000/7 oktober 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.11.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Inga.



