LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1.

ELAINLAAKKEEN NIMI

Euthasol vet 400 mg/ml injektioneste, liuos

2.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine
pentobarbitaalinatrium 400 mg
(vastaten 364,6 mg pentobarbitaalia)

Apuaineet
bentsyylialkoholi (E 1519) 20 mg
patenttisininen V (E 131) 0,01 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, sininen neste.

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

Kohde-eliinlajit

Koira, kissa, jyrsijit, kani, nauta, lammas, vuohi, hevonen ja minkki.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Eutanasia.
4.3. Vasta-aiheet

Ei anestesiakayttoon.

4.4

Erityis varoitukset kohde-eliinlaje ittain

Laskimonsisdisen pentobarbitaalin anto saattaa useilla eri eldinlajeilla aiheuttaa induktioon
littyvdd eksitaatiota. Ndin ollen asianmukaista ja riittivid sedaatiota on kdytettivé, jos
eldinlddkari pitda titd aiheellisena. Varotoimista perivaskulaarisen annon estdmiseksi on
huolehdittava (esim. kayttdimalld laskimonsisdistd katetria).

Intraperitoneaalinen anto voi aiheuttaa viiveen lidkkeen vaikutuksen alkamisessa, mikd lisda
riskid alkuvaiheen eksitaatiolle. Intraperitoneaalista antotapaa on kédytettdva ainoastaan sen
jalkeen, kun eldin on asianmukaisesti rauhoitettu. Pentobarbitaalin annossa on huolehdittava
riittdvistd varotoimista pernansisédisen tai sellaisiin elimiin/kudoksiin annon estdmiseksi, joista
imeytyvyys on huonoa. Intraperitoneaalinen antotapa sopii vain pieneldimille.
Syddmensiséistd antotapaa saa kidyttda ainoastaan syvisti rauhoitetuille, tajuttomille tai
anestesioiduille eldimille.

Induktioon Littyvan eksitaation riskin vihentdmiseksi eutanasia on suoritettava rauhallisessa
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ymparistossa.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet
- Léadkevalmiste annostellaan ensisijaisesti laskimoon ja asianmukaisesta sedaatiosta on

huolehdittava, jos eldinlddkéri pitda tdtd tarpeellisena. Hevoset ja naudat on esildékittéva.
Jos laskimonsisdistd antoreittid ei voida kayttdd ja eldimen syvisti sedaatiosta on huolehdittu,
voi tdimén lddkkeen antaa myds syddmensisdisend pistoksena kaikille kohde-eldinlajeille.
Piencldinten osalta my0s intraperitoneaalista antotapaa voidaan harkita, mutta vain tilanteissa,
joissa riittdvastd sedaatiosta on huolehdittu. Hevoset ja naudat on esiliaékittdva tilanteeseen
sopivalla rauhoitusaineella riittdvén syvén sedaation aikaansaamiseksi ennen varsinaista
eutanasiaa. Liséksi vaihtoehtoinen eutanasiamenettely on oltava vilittomésti kdytettavissa.

- Jos ladkettd vahingossa annetaan eldimelle, jota eiole tarkoitus lopettaa, on ryhdyttava riittéviin
ja tarkoituksenmukaisiin toimenpiteisiin, kuten tekohengityksen, lisihapen ja tarvittaessa
analeptien antoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlilikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Pentobarbitaali on hyvin tehokas uni- ja rauhoittava ldéke, ja siten myos thmiselle toksinen. Léédkettd
voi imeytyd systeemiseen verenkiertoon ihon kautta ja nieltynd. Erityisistd varotoimista on
huolehdittava lddkkeen nielemisen tai vahingossa itseensi pistdmisen ehkéisemiseksi.
Vahinkoinjektion vélttimiseksi ldkevalmisteella tiytettyd ruiskua saa kuljettaa vai suojattuna.

Systeeminen altistuminen pentobarbitaalille (mukaan lukien imeytyminen ihon ja silmien kautta)
aiheuttaa sedaatiota, nukahtamista, keskushermosto- ja hengityslamaa. Valmiste voi my0s drsyttda
simid ja aiheuttaa ihodrsytystd sekd allergisia reaktioita (koska valmiste siséltdd pentobarbitaalia).
Alkiotoksiset vaikutukset ovat mahdollisia.

Viilté suoraa kontaktia ihon ja silmien kanssa, mukaan lukien silmien koskettaminen kasilld.
Valmiste on tulenarkaa. Pidd valmiste poissa sytytyslihteiden liheisyydestd. Ald tupakoi, syo taijuo
kun késittelet valmistetta.

Varo injisoimasta valmistetta itseesi tai apuna toimivaan henkiloon.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid pentobarbitaalille, tulee vilttda kosketusta eliinlidkevalmisteen
kanssa.

Kasittele valmistetta erityisen huolellisesti. Etenkin hedelméllisessi idssé olevien tai imettdvien
naisten on késiteltdvd valmistetta erityisen varovasti. Kéytd suojakédsineitd. Tétd eldinlidkevalmistetta
saavat kdyttdd vain eldinlidkarit, kun lasnd on toinen ammattilainen, joka voi auttaa mahdollisessa
altistumistilanteessa. Mikdli henkilolld ei ole lddketieteellistd koulutusta, hénelle on kerrottava
valmisteeseen littyvistd riskeista.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava vilittomésti ja erittdin huolellisesti
runsaalla vedelld. Tahattoman itseinjektion sattuessa taimikéli valmistetta joutuu huomattava maéra
iholle taisilmiin, on otettava vilittomésti yhteys ladkériin ja ndytettdva valmisteen pakkausseloste tai
pakkausmerkinnit. Jos valmistetta joutuu suuhun, on suu pestivé ja hakeuduttava valittomasti ladkarin
hoitoon. Lidkkeelle altistunut henkildé EI SAA AJAA autoa, silli lidke voi aiheuttaa sedaatiota.

Ladkérille: Ensiapuna hengityksen ja sydén- ja verisuonielimistén toiminnan ylldpito. Imeytyneen
barbituraatin eliminaation lisidminen voi olla tarpeellista.

Tamaén ladkevalmisteen pentobarbitaalipitoisuus on niin korkea, ettd jopa niinkin pienen tilavuuden
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kuin 1 millilitran nieleminen tai itseensd vahingossa pistdminen voi aiheuttaa vakavia
keskushermostovaikutuksia aikuisilla. Yhden gramman (1 g) pentobarbitaaliannoksen (vastaa 2,5 ml
tatd ladkevalmistetta) on raportoitu johtavan kuolemaan ihmisilld. Myrkytyspotilaan hoidon on oltava
elintoimintoja tukeva. Liséksi on huolehdittava riittdvasté tehohoidosta ja hengitystoiminnan
ylidpidosta.

Muut varoitukset

Barbituraateilla lopetettujen eldinten syonti voi aiheuttaa myrkytyksen, anestesian taijopa kuoleman
toisille eldimille. Barbituraatit sdilyvit pitkddn ruhoissa ja kestidvit myos hyvin ruoan
valmistuslampétiloja. Sekundaarisen intoksikaatioriskin vuoksi valmisteella lopetettuja eliimid ei saa
kayttdd muiden eldinten ravintona, vaan lopetetun eliimen hévittimisestd on huolehdittava kansallisen
lainsdddannon mukaisesti ja siten, ettei mikddn muu eldin voi paésté kosketuksiin ruhojen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Lievid lihasnykédyksid voi ilmetd injektion annon jilkeen.

Eldimen kuolemaan kuluva aika voi pitkittyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti tai johonkin
sellaiseen elimeen/kudokseen, josta imeytyminen on huonoa. Barbituraatit voivat olla drsyttévid, jos
niitd annetaan perivaskulaarisesti.

Pentobarbitaalinatrium saattaa aiheuttaa induktioon littyvdd eksitaatiota. Esilddkitys/sedaatio vahentdd
induktioon liittyvéin eksitaation riskid merkittavésti.

Hyvin satunnaisesti saattaa ilmeté yksi tai muutama haukkova hengityslike vield sydédnpysédhdyksen
jalkeen. Téssé vaiheessa eldin on kuitenkin jo klinisesti kuollut.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamén eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden, laktaation tai muninnan aikana ei ole selvitetty.
Kéytetddn ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Aggressiivisen eldimen eutanasiaa varten suositellaan helpommin annosteltavan sedatiivin (esim. suun
kautta, thon alle tai lihakseen annettavan) kayttod esilddkityksena.

Vaikka sedatiivien kéytto esilddkityksend voikin heikentyneen verenkierron vuoksi hidastaa timén
ladkevalmisteen toivotun vaikutuksen alkamista, tdtd vaikutusta ei valttiméttd havaita klinisesti, silld
keskushermostoa lamaavat lidkkeet (opioidit, alfa-2-reseptoriagonistit, fentiatsiinit ym.) voivat myos
tehostaa pentobarbitaalin vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

140 mg/kgn annosta (mikd vastaa 0,35 ml’kg) pidetdén riittdvanéd kaikkia hyviksyttyjd antoreitteja
varten.

Ladkevalmiste annostellaan ensisijaisesti laskimoon, jolloin asianmukaisesta sedaatiosta on
huolehdittava silloin kun eldinlidkéari pitdd tdta tarpeellisena. Hevoset ja naudat on esilddkittiva ennen
ladkevalmisteen kayttoa.

Jos laskimoon anto on vaikeaa, voidaan lddkettd pistdd suoraan syddmeen. Tét4 antoreittid voidaan
kuitenkin kayttdd vasta syvidn sedaation tai anestesian aikaansaamisen jilkeen.

Vaihtoehtoisesti téitd lidkevalmistetta voidaan antaa intraperitoneaalisesti, mutta tima antoreitti



soveltuu vain pieneldimille. Intraperitoneaalista reittid voidaan kédyttdd vain asianmukaisesti
rauhoitetuille eldimille.

Seuraeldimille lidkevalmiste annostellaan laskimoon tasaisella injektionopeudella, kunnes eldin on
tajuton.

Hevosille ja naudoille pentobarbitaali on annettava nopeana pistoksena.

Injektiopullon tulpan saa ldvistdd enintddn 20 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei oleellinen.

4.11 Varoaika

Asianmukaisista toimenpiteistd on huolehdittava, jottei titd ladkettd saaneita eldimid tainiistd perdisin
olevia tuotteita pdady ravintoketjuun tai kiytetd ihmis-/eldinravintona.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: eldinten eutanasiaan kdytettévé valmiste, barbituraatit, pentobarbitaali
ATCvet-koodi: QN51AAO01

5.1 Farmakodynamiikka

Pentobarbitaalinatrium on barbituurihapon oksibarbituraattijophdos. Barbituraatit lamauttavat
keskushermoston kokonaisuudessaan, mutta vaikutukset eri keskushermoston alueisiin vaihtelevat
annoksesta riippuen. Tédten vaikuttava aine on tehokas nukutus- ja rauhoittava lddke. Tamén
ladkevalmisteen vilittomadnd vaikutuksena on syvén anestesian aiheuttama tajuttomuus, jota suuria
annoksia kéytettidessd seuraa nopea hengityskeskuksen lamaantuminen. Hengitys pysédhtyy, jonka
jalkeen syddmen toiminta pédittyy hyvin nopeasti ja eldin kuolee.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun ladkettd annetaan verenkiertoon, barbituraatti ionisoituu. Ionisoitumisen aste riippuu lddkeaineen
dissosiaatiovakiosta seki eldimen veren pH-arvosta. Barbituraatit sitoutuvat plasman proteiineihin ja
verenkierrossa kiertdd sitoutunutta ja vapaata barbituraattia tietyssd suhteessa. Ainoastaan
dissosioitumaton barbituraatti voi tunkeutua soluihin.

Kun lddke on padssyt solun sisddn, lidkemolekyyli dissosioituu jilleen ja sitoutuu solunsiséisiin
rakenteisiin.

Barbituraatin soluun padsyn ja solunsisdisen sitoutumisen aiheuttamia kudosmuutoksia ei ole kuvattu.
Yleisesti ottaen kudoksiin aiheutuvat vaikutukset voidaan luokitella suoriin ja epasuoriin. Yleensa
nidmi vaikutukset ovat lievid ja niistd tiedetdan viahan.

Syddmensisédisen annon jilkeen tajuttomuus on miltei vélitontd ja sydédnpyséhdys seuraa
10 sekunnissa.

Laskimonsisdisen annon jilkeen tajuttomuus saavutetaannoin 5 - 10 sekunnin kuluttua ladkkeen
annosta. Kuolema seuraa noin 5 - 30 sekuntia timén jalkeen. Intraperitoneaalisessa annossa eutanasia
saavutetaan 3 - 10 minuutissa (hengityskeskuksen lamaantumisen vuoksi eldin saattaa olla klinisesti
kuollut jo ennen sydanpysidhdysti).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E 1519)

Patenttisminen V (E 131)

Etanoli (96 %)

Propyleeniglykoli

Injektionesteisiin  kdytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

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

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jadtya.
Séilytd alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Virittomésta, tyypin II lasista valmistetut 100 ml injektiopullot, joissa vaaleanharmaat
bromobutyylistd valmistetut tulpat ja alumiinik orkki.

Virittomasta, tyypin II lasista valmistetut 250 ml injektiopullot, joissa tummanharmaat
bromobutyylistd valmistetut tulpat ja alumiinik orkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméitta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttdmattomat eldnléddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le VetB.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
MTnr 28951 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA



30.1.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.02.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Vaim elamlddkirin annettavaksi.
Vain eldinlidkdrin miaridyksesta.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthasol vet. 400 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Perml:

Aktiv substans:

Pentobarbitalnatrium 400 mg

(motsvarar 364,6 mg pentobarbital)

Hjilpimnen:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Patentblatt V (E131) 0,01 mg

For fullstédndig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

Klar, bla vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt, gnagare, kanin, nétkreatur, far, get, hdst och mink.
4.2 Indikationer, specificera djurslag

For avlivning

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till anestesi.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

- Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation under insomningen hos flera djurarter, och
tillriicklig sedering bor ges om veterindren beddmer att det dr nodvindigt. Atgirder bor vidtas for att
undvika perivaskulir administrering (t.ex. genom anviandning av intravenos kateter).

- Den intraperitoneala administreringsvigen kan medfora langsamt tillslag, vilket medfér en 6kad risk
for excitation under insomningen. Intraperitoneal administrering skall bara anvdndas efter lAimplig
sedering. Atgirder bor vidtas for att undvika administrering i mjilten eller organ/vivnad med lig
absorptionsformaga. Denna administreringsvag ar endast lamplig for sma djur.

- Intrakardiell injektion far bara anvindas om djuret ar tungt sederat, medvetslost eller sovt.
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For att minska risken for excitation under insomningen bdr avlivning utforas i en lugn omgivning.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvéindning
Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

- Den intravendsa administreringsvégen bor vara den vag som foredras, och tillréicklig sedering bor
ges om veterindren bedomer att det 4r nodvéndigt. For hdstar och ndtkreatur ér premedicinering
obligatoriskt.

Nér intravends administrering dr omojligt, och endast efter djup sedering, kan likemedlet administreras
via den intrakardiella vdgen hos alla de nimnda arterna. Alternativt kan man, endast for sma djur och
efter lAimplig sedering, anvianda administrering via den intraperitoneala vagen.

- Hos héstar och notkreatur méste premedicinering med ett limpligt sedativum anvéndas for att
framkalla djup sedering fore avlivning, och en alternativ avlivningsmetod bor finnas tillganglig.

- [ hindelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ar aktuellt for avlivning, &r atgérder som
konstgjord andning, administrering av syrgas och anvandning av analeptika ldmpliga.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterinirme dicinska
like medlet till djur

Pentobarbital &r en potent hypnotisk och sedativ substans, och dirmed potentiellt giftigt for
ménniskor. Det kan absorberas systemiskt genom huden och om det sviljs. Man bor vara sirskilt noga
med attundvika oavsiktligt intag och sjélvinjektion. Bér detta likemedel i en spruta utan nal for att
undvika oavsiktlig injektion.

Systemiskt upptag (inklusive upptag via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering,
somninduktion och andningsdepression. Denna produkt kan dessutom vara irriterande for 6gat och kan
orsaka irritation av huden samt 6verkénslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbital). Embryotoxiska
effekter kan inte uteslutas.

Undvik direkt kontakt med hud och 6gon, inklusive hand-till -6gonkontakt.
Produkten &r brandfarlig. Forvaras inte i ndrheten av antdndande kéllor.
R&k, at och drick inte under hantering av likemedlet.

Forebygg oavsiktlig sjdlvinjektion, eller oavsiktlig injicering av andra personer vid administreringen
av likemedlet.

Personer som &r 6verkénsliga for pentobarbital ska undvika kontakt med likemedlet.

Liakemedlet ska hanteras med yttersta forsiktighet, sarskilt gravida och ammande kvinnor. Anviand
handskar. Detta likemedel fir endast administreras av veterinir och far bara anvdndas i ndrvaro av
annan personal som kan hjilpa till i hindelse av exponering. Instruera personalen om riskerna med
lakemedlet, om de inte har nagon medicinsk utbildning.

Vid oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen méste dessa skoljas omedelbart med rikligt med vatten.
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, eller om signifikanta méngder av likemedlet kommer pa huden eller i
6gonen, uppsok ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktligt intag, ska munnen skdljas
vill ochmedicinsk hjilp sékas omedelbart. KOR INTE BIL eftersom sedering kan intriiffa.

Information till sjukvardspersonal i hindelse av exponering:
Akuta atgirder bor inriktas pé att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgirder vidtas for att 6ka elimineringen av barbiturat.



Koncentrationen av pentobarbital i likemedlet ar sddan att oavsiktlig injektion eller intag av s sma
méngder som 1 ml hos vuxna ménniskor kan ge grava effekter pA CNS. En dos pentobarbitalnatrium
pa 1 g (motsvarande 2,5 ml av likemedlet) har rapporterats vara dodlig fér ménniskor. Behandling bor
vara understodjande med lAmplig intensiv terapi och bibehédlning av andningen.

Andra forsiktighe tsatgéirder

Andra djurs intag av avlivade djur kan leda till forgiftning, anestesi och dven dédsfall. Barbiturater &r
bestindiga i kadaver och ocksa stabila mot koktemperatur. P.g.a. risken for sekundir forgiftning ska
inte djur som avlivats med det veterindrmedicinska likemedlet ges som foder till andra djur, utan
kasseras i enlighet med nationell lagstiftning och pé ett sddant séitt att andra djur inte kommer at
kadavren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Mindre muskelryckningar kan intréffa efter injektionen.

Doden kan bli fordrojd om injektionen administreras perivaskulirt eller i organ/vdvnader med lag
absorptionsformaga. Barbiturater kan vara irriterande nédr de administreras perivaskuldrt.

Pentobarbitalnatrium har formégan att orsaka excitation under imsomningen. Premedicinering/sedering
minskar avsevirt risken for excitation under insomningen.

I mycket sdllsynta fall intréffar en eller nagra flimtande andetag efter hjrtstillestind. P& det stadiet ar
djuret redan kliniskt dott.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet, laktation eller dggliggning.
Anvinds enligt nytta-riskbeddmning av ansvarig veterinar.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Niér ett aggressivt djur skall avlivas, rekommenderas premedicinering med ett mer ldttadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulirt) sedativum.

Aven om premedicinering med sedativa kan fordroja likemedlets onskade effekt p.g.a. minskad
cirkulationsfunktion, &r detta kanske inte kliniskt médrkbart eftersom CNS-depressionslikemedel
(opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fenotiaziner etc.) ocksa kan oka effekten av pentobarbital.

4.9 Dos och adminis treringssitt
En dos pa 140 mg/kg, motsvarande 0,35 ml’kg, ansestillrdcklig for alla indicerade administreringsvagar.

Den intravendsa administreringsviagen bor vara den vig som foredras, och tillrdcklig sedering bor ges
om veteriniren bedomer att det dr nddvdndigt. For hdstar och nétkreatur dr premedicinering
obligatoriskt.

Nér intravends administrering dr svar, och endast efter djup sedering eller anestesi, far likemedlet
administreras via den intrakardiella végen.

Alternativt kan man for enbart sma djur anvénda administrering via den intraperitoneala vigen, men
bara efter limplig sedering.

Intravends injektion pa sillskapsdjur bor utforas med en kontinuerlig injektionshastighet tills
medvetsloshet ntraffar.

10



Hos héstar och notkreatur bor pentobarbital injiceras snabbt.

Korken bor inte punkteras mer dn 20 ginger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)
Ej relevant.

4.11 Karenstid(er)

Tillrackliga atgirder skall vidtas for att se till att kadaver av djur som behandlats med detta likemedel,
och restprodukterna frén dessa djur, inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvinds for
ménniskors eller djurs konsumtion.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: barbiturater for eutanasi av djur, barbiturater, pentobarbital
ATCvet-kod: QN51AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pentobarbitalnatrium ar ett oxybarbituratderivat av barbitursyra. Barbiturater hammar hela central
nervsystemet, men kvantitativt paverkas olika omrdden annorlunda, vilket gor likemedlet till en potent
hypnotisk och sedativ substans. Den omedelbara effekten dr medvetsloshet av samma slag som vid djup
anestesi, vilken vid hog dosering foljs av snabb depression av andningscentrum. Andningen avstannar
och hjartverksamheten upphor snabbt dérefter, vilket leder till snabb dod.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efterinjicering 1 blodcirkulationen joniseras barbituraten i en grad som beror av dissociationskonstanten
hos dmnet och blodets pH. Barbiturater binder till plasmaproteiner och bildar jamvikt av bundet och
obundet likemedel i blodcirkulationen. Endast den odissocierade formen kan tas upp i cellerna.
Efterupptag i cellerna intréffar dissociation igen och bindning av likemedlet till intracelluléira organeller
dger rum.

Vivnadsfordandringar till folid av cellpenetreringen och den intracellulira bindningen finns inte
beskrivna. I allmidnhet kan effekterna pa vivnaderna kategoriseras som direkta och indirekta. Vanligtvis
ar dessa effekter svaga och lite &r ként angdende dem.

Efter intrakardiell anvdndning &r medvetslosheten ndstan omedelbar, och hjértstillestdnd foljer inom 10
sekunder.

Efter intravends anvindning folier medvetsloshet inom 5-10 sekunder efter att administreringen
slutforts.

Doden foljier 5-30 sekunder senare. Intraperitonealt uppnas eutanasipa 3—10 minuter (p.g.a. depression
av andningscentrum kan djuret vara kliniskt dott fore hjirtstillestandet).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519)
Patentblatt (E131)
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Etanol (96 %)

Propylenglykol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

Haéllbarhet i 6ppnad inre forpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Far ej frysas.

Forvara glasflaskan i ytterkartongen.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml farglos typ II glasflaska med en Lusgra kork av brombutylgummi och ett aluminiumlock.
250 ml farglos typ I glasflaska med en ljusgrd kork av brombutylgummi och ett aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le VetB.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28951

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

30.1.2012

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.02.2022
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Endast for veterinirt bruk.
Endast pé veterindrrecept.
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