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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

' Buthoxin 500 mg/ml solutic injectabila
: S

.2, COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Pentobarbital 455, 7 mg
(Echivalent cu 500 mg pentobarbital de sodiu)

Excipienti:
Rosu eritrozind (E127) 0,05 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutic injectabili.
Solutie limpede, de culoare roz.
4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini, pisici, nurci, dihori, tepuri de cAdmp, iepuri de casi, porci de Guineea, hamstesi, sobolani,
soareci, giini, porumbei, pisdri ornamentale, serpi mici, broagte testoase, soparlke, broagte, cai, bovine,
porcine.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti
Eutanasié.
4.3 Contraindicatii
Nu utilizati pentru anestezie.

Nu utilizati pentru injectare intracelomica in chelonia deoarece timpul pané la moarte poate fi
prelungit in mod inutil, comparativ cu administrarea intravenoasi.

4.4  Atentiondiri speciale pentru fiecare specie {inta
Pentru a reduce riscul de excitare a SNC, se recomandi si se efectueze eutanasia Intr-o zond linigtit.

La porcine s-a demonstrat cé existd o corelatie direct# Intre contentie gi nivelul de excitafie si agitatie.
Prin urmare, injectarea la porcine trebuie facutd cu minimum de contengie.

In cazuri individuale - in special la animale contentionate - ar putea apirea agitatie / excitatic in
timpul administriirii, rezultind o administrare accidentald paravenoasa a produsului. Datoritd
dificultitii injectiilor intravenoase sigure la porcine, se recomandi sedarea adecvati a animalului
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inainte de administrarea IV de pentobarbital, Aplicarea prin vena urechii marginale trebuie efectuati-.
cel pufin initial fird fixare. Animalele trebuie {inute Intre picioarele unei persoane care asista. Daca
este necesard fixarea, trebuie utilizatd o frAnghie pentru prinderea botului.

La cai §i bovine, trebuie si fie utilizatd premedicatia cu un sedativ adecvat pentru a produce sedare
profundi Tnainte de eutanasie si trebuie s fie disponibild si 0 metod3 alternativi de eutanasie In cazul
in care va fi necesard.

Atunci cind se realizeazi eutanasierea poichilotermelor, animalul trebute si fie mentinut la
temperatura optimd preferats, in caz contrar eficacitatea poate fi nesiguri. Se vor lua misuri
corespunzitoare in functie de specie (de exemplu spinalizarea), pentru a se asigura ci eufanasia este
complet i nu are foc recuperarea spontand.

Serpii veninosi sunt cel mai bine eutanasiati prin injectarea solutiei de pentobarbital in cavitatea
corpului In apropierea inimii, cu sedare in prealabil, cu scopul de a reduce la minimum pericolul
pentra om,

Injectarea intravenoasi de pentobarbital are capacitatea de a provoca excitarea SNC la mai multe
specii de animale gi dacd se considerd necesar de cétre medicul veterinar trebuie administrat sedare
adecvata. Trebuie luate mésuri pentru a se evita administrarea perivasculari (de exemply, prin
utilizarea unui cateter intravenos).

Calea intraperitoneali de administrare poate determina intarzierea aparitiei efectului, cu un rise
crescut de excitare a SNC. Administrarea intraperitoneald trebuie utilizatd numai dupé sedarea
adecvatd. Trebuie luate méasuri pentru a se evita administrarea n splind sav organe / tesuturi cu
capacitate redusd de absorbtie. Aceastd cale de administrare este adecvatd numai pentru mamifere
mici.

Injectia intracardiaci trebuie utilizatd numai in cazul in care animalul este puternic sedat, in stare de
inconstien{di sau anesteziat.

Calea intrapulmonari de administrare poate determina intirzierea aparitiei efectului, cu un risc
crescut de efecte adverse enumerate Tn sectiunea 4.6 si trebuie si fie rezervatd pentru cazurile in care
alte c#ii de administrare nu sunt posibile. Administrarea infrapulmonari poate fi utilizatd numai la
giini, porumbei, pdsiri ornamentale, serpi, broaste testoase, soparle gi broagte. Animalele trebuic sa
fie puternic sedate, in stare de inconstientd sau anesteziate inainte de a se utiliza aceasti cale de
administrare. Nu utilizati administrarea intrapulmonaré la orice altd specie tintd de animale.

Verificati In mod regulat, pénd la aproximativ 10 minute dupi administrare, in cazul aparitiei semnelor
de intoarcere la viatd (respiratie, ritm cardiac, reflex cornean). in studiile clinice s-a stabilit ¢ semnele
de viafii pot reapare. in cazul in care se intAmpla acest fucru, se recomandi si se repete administrarea

utilizénd intre jumitate si o datd mai mult decét doza recomandati.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale peniru utilizare la animale:

Acest produs medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

Atunci cdnd un animal agresiv urmeazd s fie supus eutanasiei, se recomandi premedicatia cu un
sedativ mai usor de administrat (oral, subcutanat sau intramuscular).

in cazul administririi accidentale la un animal care nu esto prezentat pentru eutanasie sunt adecvate
mésuri cum ar fi: respiratie artificiala, administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice,




A se utihza do

-Porcine gi ammale m101 A se vedea, de asemenea, sectiunea 4.9 pentru recomandari privind diluarea
produsulul -

Precautn spemale cate trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

-animale: .+~

e ciitre un medic veterinar,

Pentobarbitalul este un medicament puternic, care este toxic la om - trebuie si se acorde o atentie
deosebitit penfru a se evita ingestia accidentald si auto-injectarea, Transportati acest produs medicinal
veterinar numai intr-o seringd protejati pentru a se evita injectarea accidentald.

Absorbtia sistemicd (inclusiv absorbtia prin piele sau ochi) a pentobarbitalului provoaci sedare,
inducerea somnului si depresia SNC gi respiratorie,

Concentratia de pentobarbital in produs este de aga naturd incét injectarea sau ingestia accidentald de
cantitifi de pand la 1 ml la adultii umani pot avea efecte grave asupra SNC. S-a raportat cd o dozi de
1 g de pentobarbital de sodiu (echivalent cu 2,0 ml de produs) este fatali la cameni.

Evitati contactul direct cu piclea si ochil, inclusiv contactul de la mén la ochi.

Purtati manusi de protectie adecvate atunci cAnd manipulati acest produs - pentobarbitalul poate fi
absorbit prin piele si mucoasd.

Mai mult, acest produs poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritatii ale pielii, precum gi reactii
de hipersensibilitate (datoritd prezentei pentobarbitalului si alcoolului benzilic). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la pentobarbital sau la orice alt excipient trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs frebuie utilizat numai In prezenfa unei alte persoane care poate ajuta in caz de expunere
accidentald. Daci acea persoani nu este un profesionist In domeniul medical, informati-o despre
riscurile produsului.

Dupi administrarea acestui produs, colapsul va avea loc in decurs de 10 secunde. 1n cazul in care
animalul std 1n picioare la momentul administrarii, persoana cate administreazi produsul medicinal
veterinar si orice alte persoane prezente trebuie si aiba griji si pastreze o distan{é sigurd fafd de
animal pentru a evita rdnirea.

In caz de expunere accidentald, trebuie luate urmétoarele mésuri:

Piele - Spilati imediat cu apa si apoi bine cu apd gi spun. Solicitati imediat sfatul medicului §i arfitati
medicului prospectul sau eticheta.

Ochi - Clatiti imediat cu mults apé rece. Solicitati imediat sfatul medicului si aritati medicului
prospectul sau eticheta.

Ingestic - Spalati gura. Solicitati imediat sfatul medicului §i ariitati medicului prospectul sau eticheta.
Tineti-vi cald si odihnifi-va.

Autoinjectarea accidentald - Obtineti URGENT asistentd medicald (luati cu dumneavoastrd
prospectul), sfituind serviciile medicale cu privire la otrivirea cu barbiturice. Nu ldsafi pacientul
nesupravegheat.

Nu CONDUCET]I, deoarece poate apiirea sedare.

Acest produs este inflamabil. A se pistra departe de sursele de aprindere. Nu fumati.
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Pentru medic: Trebuie acordatd o atentie urgentﬁ mentinerii cilor respiratorii si a functiei cardiace. In
caz de intoxicatic severd, trebuie luate misuri suphmentare pentru a imbunatati ehmmal ed
barbituricului. Oferiti tratament simptomatic gi de sustinere.

Informatii pentru medicul specialist in caz de expunere:

Concentratia de pentobarbital din produs poate avea efecte grave asupra SNC la adulti umani chiar si
la injectarea accidentald sau ingerarea unei cantititi mici de 1 ml. O dozi de pentobarbital de sodiu de
1 g (echivalent cu 2 ml de produs) a fost raportati ca fiind fatald la om. Tratamentul trebuie si fie de
sustinere cu terapie intensivi adecvatii si mentinerea respiratiei.

Alte precautii
Datorita riscului de intoxicatie secundari, animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu

trebuie s& fie hrani a altor animale, ci trebuie eliminate in conformitate cu legislatia nationali si intr-
un mod care sd asigure faptul cf alte animale nu pot avea acces la carcase.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Spasme musculate minore pot sd apard dupi injectare. La bovine, poate produce icnet/geamit daci
pentobarbitalul este administrat sub doza recomandati.

Utilizarea produsului poate conduce la agitatie si simptome de dificultifi tranzitorii de respiratie.
Moartea poate fi intdrziatd dacd injectia este administratd perivascular sau in organe / tesuturi cu
capacitate redusi de absorbtie.

Barbituricele pot fi iritante atunci cind se administreazd subcutanat sau perivascular,

Administrarea pe cale intrapulmonard determina tuse, icnet/geamiit si respiratie grea.

Frecventele reactiilor adverse:

Vocalizarea, migcdrile musculare minore dupi injectare sunt frecvent observate.

Una sau céteva gafaituri dupa stop cardiac sunt raportate mai putin frecvent.

Excita{ia, migcirile picioarelor, defecatia i pierderea urinei, ghfaitul (la bovine), In special datorita
subdozirii, au fost observate in cazuri rare.

Convulsiile, contractia diafragmei st virsdturile sunt raportate In cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urméitoarea conventie:

- Frecvente (mai mult de !, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai pufin frecvente {(mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Daci este necesard eutanasia, produsul poate fi utilizat fa animalele gestante sau care sunt in lactatie.
Greutatea corporalii crescuti a animalelor gestante trebuie si fie luatd in considerare la calcularea
dozei. Ori de cife ori este posibil, produsul trebuie injectat intravenos. Fitul nu trebuie si fie eliminat
din corpul matern (de exemplu in scopuri de examinare) mai devreme de 25 de minute dupa
confirmarea decesului mamei. In acest caz, fitul va fi examinat pentru semne de via{d gi daci este
necesar, eutanasiati separat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Desi premedicatia cu sedative poate intdrzia efectul dorit al produsului datorit sciiderii functiei
circulatorii, acest lucru poate s& nu fie vizibil din punct de vedere clinic, deoarece medicamentele
depresive ale SNC (opioide, agonisti a2 adrenoreceptori, fenotiazine ete.) pot creste, de asemenea,
efectul pentobarbitalului.



4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

In functie de specie si de circumstante, acest produs poate fi administrat prin mai multe céi.

‘Doza aplicabild depinde de speciile de animale §i calea de administrare. Prin yrmare, instructiunile
descrise In schema de dozare trebuie urmate cu atentie:

Cale intravenoasi

Este de proferat a se alege calea de administrare intravenoasi §i administrarea sedarii adecvate, dacil
se considerd necesar de ciitre medicul veterinar curant. Pentru cai §i bovine premedicatia este
obligatorie.

Cale intracardiaci

Tn cazul in care administrarea intravenoasa este dificild si numai dupi sedare profundi sau anestezie,
produsul poate fi administrat pe cale intracardiac la toate speciile tintd cu excoptia speciilor aviare.
Calea intraperitoneald

Alternativ, numai pentru animale mici, administrarea pe cale intraperitoneald ar putea fi utilizatd, dar
numai dupé o sedare adecvata.

Calea intrapulmonari

Administrarea intrapulmonari trebuie utilizatd doar in ultima instanta si numai in cazul in care
animalul este puternic sedat, incongtient sau anesteziat §i nu prezintd niciun raspuns la stimuli nocivi.
Aceasth cale de administrare poate fi utilizatd numai la giini, porumbei, paisari ornamentale, serpi,
broagte testoase, soparle si broagte.

Recomandiri pentru diluarea produsului

Porcine (in cazul administrdrii in vena auriculars) si animale mici (cdini, pisici, nurei, dihori, iepuri,
porci de Guineea, hamsteri, sobolani, goareci, giini, porumbei, pasari ornamentale); Pentru ugurinta
administririi, produsul trebuie s4 se dilueze cu solutie de cloruri de sodiu izotonic (0,9%) intr-un
amestec de 1:1, inainte de administrare cu ace mai subfiri de 20G.

Specii tinti Cale de administrare | Doza exprimati in Doza

ml de produs exprimati in
mg
pentobarbital
de sodiu

Cai intravenoasi 1,0 ml per Skg 100 mg per kg
Produsul trebuie (Injectie rapida)
injectat cét mai
repede posibil.
Premedicatia inainte
de administrare este
obligatorie.

Bovine infravenoas [-2mlper10kg 50 mg pand la
Produsul trebuie (Injectie rapida) 100 mg per kg
injectat cét mai
repede posibil. La
bovine, in special la
doze mai mici, este
posibil s3 se observe
icnet/geamdt in cazuri
izolate. Premedicatia
nainte de
administrare este
obligatorie.




Porci Intravenoasi {Vena 0,16 ml per kg pané la | 80 mg per kg
Produsul trebuie cavi craniald) prin 30 kg pand la 30 kg
injectat cit mai injectare rapidd 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
repede posibil. Calea 30 kg peste 30 kg
de administrare .
depinde de virsta si
greutatea individului | Intravenoasi (vena o
si poate fi auriculard) prin 0,16 mi per kg pind la | 80 mg per kg
infravenoasé (vena injectare rapida dupi 30 kg péind [a 30 kg
cavi craniand sau diluare cu solutie de 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
vena auriculard) sau | cloruri de sodiu 30 kg peste 30 kg
intracardiac. izotonici (0,9%) intr-
Durata de injectare un raport de 1; 1
poate - In functie de
greutatea corporald si 80 mg per kg
vérsta porcului - varia | Intracardiaci (la 0,16 mi per kg pdnéd la | pénd la 30 kg
de la 1 secundi pacienti incongtienti 30 kg 40 mg per kg
(purcei) 5i 38 de sau sedati profund / 0,08 ml per kg peste peste 30 kg
secunde (la vieri> 100 | anesteziati) 30 kg
kg greutate
corporald),
Ciini si Pisici intravenoasi; injectie 1,0 miper 4 kg ciine | 125 mg per kg
continud lentd pdnd la | 1,0 ml per 3 kg pisici | cdine
starea de incongtient, 166 mg per kg
apoi injectarea rapidd a pisica
cantitafii rimase
166 mg per kg
Intracardiaci si 1,0 ml per 3 kg cline | cine

intraperitoneali: la
pacientii inconstienti
sau profund sedati /

1,0 ml per 2 kg pisici

250 mg per kg
pisici

anesteziati

Nurci, dihori Intravenoasa, 1,0 ml per animal 500 mg per
Intracardiac (la pacienti animal
incongtienti sau sedati
profund / anesteziati)

Iepuri, porci de Intravenoasd, 1,0 mlper 1,5 kg 333 mg per kg

Guineea, hamsteri,
sobolani, soareci

Intracardiacd (la
pacienti inconstienti
sau sedati profund /
anesteziati)

Intraperitoneald (la
pacieni inconstienti
sau sedati profund /
anesteziati)

1,0 miper 1 kg

500 mg per kg

Giini, porumbei,
pasiri ornamentale
Metoda de electie la
péséri este injectarea
intravenoas. fn cazul
n care venopunctura
nu poate fi realizati

Intravenoasd si
intrapulmonar (la
pacientii inconstienti
sau profund sedati /
anesteziati)

LOmipertkg

500 mg per kg




[ (datorits de exemplu
hematomulul’

| intrapulmonard ar
“putea fi o optiune. La
pisir, injectarea
intrapulmonard se
realizeaza prin
introducerea canulei
Tntr-o ditectie dorso-
ventrald pe partea
stingd sau dreaptd a
coloanei vertebrale In
plaman (segmentul
intercostal 3 sau 4
fntre coloana
vertebrald si

omoplat).

Serpi mici, broaste {n functie de mirime, 0,4 - 0,8 ml per 200 pani la
testoase, sopirle, se injecteaza In animal 400 mg per
broaste cavitatea corpului n animal

apropierea inimii;
moartea apare dupd
aproximativ 5 pani la
10 minute la pacientii
inconstienti sau sedati
profund / anesteziati

Dopul nu trebuie si fie perforat mai mult de 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu este cazul,

4.11 Timp de asteptare

Nu se utilizeazi la animalele destinate consumului uman sau animal.

Trebuie luate misuri adecvate pentru a se asigura ci nu intrd in lanful alimentar i nu sunt utilizate
pentru consumul uman sau animal, carcasele de la animale tratate cu acest produs si produsele
secundare ale acestor animale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: barbiturice, pentobarbital
Codul veterinar ATC:; QNS1AAOQ1

5.1 Propriet#ti farmacodinamice
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Pentobarbitalul este un narcotic care aparfine grupului de derivati ai acidului barbituric. DLso la c4ini g
pisici este de aproximativ 40 péni la 60 mg/kg greutate corporalil atunci cdnd este injectat intravenos.
Cu toate acestea, pentru eutanasierca animalelor sunt administrate doze mari, chiar excesive. La
animalele endotermice, efectul imediat este pierderea cunostiniei, urmat de anestezie profundi §i de
moarte, Respirafia se opreste si este urmati rapid de stop cardiac, La animalele poichiloterme moartea
poate fi aménati in functie de rata de absorbtie si metabolismul produsului. '

Ca urmare a utilizlirii intracardiace starea de incongtient este aproape imediati si stopul cardiac
urmeazi in decurs de 10 secunde. Ca urmare a utilizarii intravenoase starea de inconstients urmeaz3 in
5-10 secunde dupd terminarea administririi. Moartca apare la 5-30 secunde dupd administrare.

Intraperitoneal, eutanasia se realizeazi in 3-10 minute (din cauza depresiei centrului respirator, animalul
poate fi mort clinic inainte de stopul cardiac).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Distributia pentobarbitalului in organism este destul de uniforma. Cele mai mari concentratii au fost
determinate in ficat. In tesutul adipos nu a putut fi prezents nici o acumulare. Pentobarbitalul frece
bariera placentari si intrd, de asemenea, in lapte. Timpul de Tnjumititire plasmatics a fost raportat a fi
de aproximativ 1 ord Ia rumegtoare mici, 2 pani la 7,5 ore la pisici si 7 pan3 la 12,5 ore la cdini.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Rosu eritrozind E127

Propilen glicol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitifi majore

fn absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei sterile, izotonice de clorusii de sodiu (0,9%).

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare,

6.5 Natura gi compozitia ambalajului primar

Flacon din sticl de tip I de culoarea chihlimbatului, de 100 ml, cu doze multiple, inchis cu un dop de
cauciuc bromobutilic si sigilat cu un capac de aluminiu. Produsul este prezentat fatr-o cutie de carton.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sax a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

' Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

- Co Galivay
Irlanda

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE: COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATTER

Data primei autorizéri: 01.11.2016
Data ultimei refnnoiri:

10 DATA REVIZUIRH TEXTULUL

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARF. SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinard.



PALEX A v 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ST
AMBALAJUL PRIMAR

Cutie de carton si eticheti

l 1. DENUMIREA PRODUSULUTI MEDICINAL VETERINAR

Euthoxin 500 mg/ml solutie injectabila

pentobarbital de sodiu

| 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine pentobarbital455,7 mg
(Echivalent cu 500 mg pentobarbital de sodiu)

3. FORMA FARMACEUTICA |

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 mli

|5 SPECITINTA ]

Céini, plSlCl nurci, dihori, 1epur1 de camp, iepuri de casd, porei de Guineea, hamsteri, sobolani,
goareci, giini, porumbei, pisiri ornamentale, serpi mici, broaste testoase, sopirle, bloaste cai, bovine,
porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Eutanasie.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARF. |

Utilizare intravenoasi

Utilizare intracardiaci

Utilizare intrapulmonard

Utilizare intraperitoneals

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:

Nu se utilizeazi la animalele destinate consumului uman sau animal,

Trebuie luate misuri adecvate pentru a se asigura cd nu intrd in lanfu] alimentar st nu sunt utilizate
pentru consumul uman sau animal, carcasele de la animale tratate cu acest produs si produsele
secundare ale acestor animale,

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10



Gl Ispectianalnie de Ullnzaly,
Pentru avertismente complete pentru utilizator, a se consulta prospectul.

“. L 10, DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupid desigilare a se utiliza pini Ja ......

l 11, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAUA DESEURILOR DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara,

[14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA $1 iNDEMANA COPIILOR"

A nu se Hisa la vederea si Indeména copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co Galway

Irlanda

rlﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numér}
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At ERA i, ;

PROSPECT:
Euthoxin 500 mg/ml solutie injectabil

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE L e
STA DET]NATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERHLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE '

Detindtorul autorizatiei de comercializare;
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co Galway

Irlanda

Producitorol responsabil pentra eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences,

¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial,

08228 Terrassa,

Barcelona, Spania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Itd
Loughrea

Co Galway

Irlanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Buthoxin 500 mg / m! solutie injectabild

pentobarbital de sodiu

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SEA ALTOR
IN GREDIENTE (INGREDIENTT)

Solutie injectabila,
Solutie limpede, de culoare roz,

Fiecare ml confine pentobarbital 455,7 mg
(Echivalent cu 500 mg pentobarbital de sodiu)

Excipienti:
Rosu eritrozini (E127) 0,05 mg

INDICATIE, (INDICATII)

Eutanasie.

3 CONTRAINDICATII

Nu utiliza{i pentru anestezie.

12



~ Nt utilizafi pentru injectare intracelomicd in chelonia deoarece timpul pan3 la moarte poate fi
prelungit in mod inutil, comparativ cu administrarea intravenoasd.

.~ REACTI ADVERSE

Spasme musculare minore pot si apard dupé injectare. La bovine, poate produce icnet/geamdt daca
pentobarbitalul este administrat sub doza recomandati.

Utilizarea produsului poate conduce la agitatie si simptome de dificultati tranzitorii de respirafie.
Moartea poate fi intirziatd daci injectia este administratd perivascular sau fn organe / tesuturi cu
capacitate redusi de absorbtie.

Barbituricele pot fi iritante atunci cdnd se administreazd subcutanat sau perivascular.

Frecventele reactiilor adverse:

Vocalizarea, migcirile musculare minore dupd injectare sunt frecvent observate.

Una sau cAteva gafaituri dupa stop cardiac sunt raportate mai putin frecvent.

Excitatia, migcirile picioarelor, defecatia si pierderea urinei, gafditul (la bovine), in special datoritd
subdozirii, au fost observate in cazuri rare.

Convaulsiile, contractia diafragmei st virsiturile sunt raportate in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utiliznd urmétoarea conventie:

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai puin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

Administrarea pe cale intrapulmonar3 determind tuse, icnet/geamat si respiratie grea.

Daci observati orice reactie adverss, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credefi
i medicamentul nu a avut efect va rugim s informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.

SPECIHI TINTA

Céini, pisici, nurci, dihori, iepuri de cimp, iepuri de casd, porci de Guineea, hamsteri, sobolani,
soareci, giini, porumbei, pisiti ornamentale, serpi mici, broagte festoase, sopétle, broaste, cai, bovine,
porcine.

§. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE. SI
MOD DE ADMINISTRARE

fn functie de specie si de circumstante, acest produs poate fi administrat prin mai multe cai.

Doza aplicabild depinde de speciile de animale §i calea de administrare. Prin urmare, instructiunile
descrise in schema de dozare trebuie urmate cu atentie:

Cale intravenoasi

Este de preferat a se alege calea de administrare intravenoasa si administrarea seddrii adecvate, daci
se consideri necesar de citre medicul veterinar curant. Pentru cai si bovine premedicatia este
obligatorie.

Cale intracardiaci

Tn cazul in care administrarea intravenoasi este dificild §i numai dupd sedare profundi sau anestezie,
produsul poate fi administrat pe cale intracardiaci la toate speciile {intd cu exceptia speciilor aviare.
Calea intraperitoneali
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Alternativ, numai pentru animale mici, administrarea pe cale intraperitoneald ar putea ﬁ;iltilizatﬁ, dar
numai dupi o sedare adecvati. L
Calea intrapulmonari i
Administrarea intrapulmonar trebuie utilizat doar in ultimi instanti si numai in cazul incare.

animalul este puternic sedat, incongtient sau anesteziat si nu prezintd niciun taspuns la stimuli nocivi,, .

Aceasti cale de administrare poate fi utilizatd numai fa giini, porumbei, pisiri ornamentale, $é‘r;g
broagte testoase, sopérle si broaste. ;

Recomandiri pentru diluarea produsului

Porcine (in cazul administririi in vena auriculary) si animale mici (caini, pisici, nurci, dihori, iepuri,
porei de Guineea, hamsteri, sobolani, soareci, giini, porumbei, pasiri ornamentale): Pentru usurinfa
administririi, produsul trebuie si se dilueze cu solutie de cloruri de sodiy izotonica (0,9%) intr-un
amestec de 1:1, tnainte de administrare cu ace mai subtiti de 20G.

Tabel de dozaye:
Specii tintd Cale de administrare | Doza exprimati in Doza
ml de produs exprimati in

mg
pentobarbital
de sodiu

Cai intravenoasi 1,0 ml per 5 kg 100 mg per kg

Produsul trebuie (Injectie rapida)

injectat cit mai

repede posibil.

Premedicatia fnainte

de administrare cste

obligatorie,

Bovine intravenoasé 1-2mlper 10 kg 50 mg péni la

Produsul trebuie (Injectie rapidd) 100 mg per kg

injectat cit mai
repede posibil, La
bovine, in special la
doze mai mici, este
posibil s se observe
icnet/geamat in cazuri
izolate. Premedicatia
Inainte de
administrare este
obligatorie,
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incongtienti sau sedati
profund / anesteziati)

Porci. Intravenoasid {Vena 0,16 ml per kg pand la | 80 mg perkg
Produsul trebuie cavi cranialit) prin 30 kg péni la 30 kg
.injectat cat mai injectare rapidi 0,08 ml per kg peste | 40 mg perkg
’|.repede posibil. Calea 30 kg peste 30 kg
-de administrare
depinde de vérsta si
greutatea individului | Intravenoasi (vena
si poate fi auriculari} prin 0,16 ml per kg pand la | 80 mg perkg
intravenoasd (vena injectare rapidi dupi 30 kg pind la 30 kg
cavii craniani sau diluare cu solutie de 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
vena auricularit) sau clorurd de sodiu 30 kg peste 30 kg
intracardiac. izotonica (0,9%) Intr-
Durata de injectare un raportde 1: 1
poate - In functie de
greutatea corporald si
vérsta porcului - varia | Intracardiaci (la 0,16 ml per kg pand Ja | 80 mg per kg
de la I secundi pacienti inconstienti 30 kg pénd la 30 kg
(purcei) §i 38 de sau sedati profund / 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
secunde (la vieri> 100 | anesteziati) 30 kg peste 30 kg
kg greutate
corporald).
Caini si Pisici intravenoasi; injectie 1,0 ml per 4 kg cdine | 125 mg per kg
continui lentd pand la | 1,0 ml per 3 kg pisicd | cdine
starea de inconstient, 166 mg per kg
apoi injectarea rapidi a pisicd
cantititii ramase
Intracardiaci gi 1,0 ml per 3 kg cdine | 166 mg per kg
intraperitoneald: la 1,0 ml per 2 kg pisica | céine
pacientii incongtienti 250 mg per kg
sau profund sedati / pisici
anesteziati
Nurci, dihori Intravenoasi, 1,0 ml per animal 500 mg per
Intracardiac (la pacienti animal

Iepuri, porci de
Guineea, hamsteri,

sobolani, soareci

Intravenoasa,
Intracardiaci (la
pacienfi inconstienti
sau sedati profund /
anesteziati)

Intraperitoneald (la

pacienti incongtienti
sau sedati profund /
anesteziati)

1,0 ml per 1,5 kg

1,0 ml per 1 kg

333 mg per kg

500 mg per kg

Giiini, porumbei,
pisiri ornamentale
Metoda de electie la
pisiri este injectarea
intravenoasa. In cazul
in care venopunctura
nu poate fi realizatd

Intravenoasi gi
intrapulmonar (la
pacientii incongtienti
sau profund sedati /
anesteziati)

1,0 ml per 1 kg

500 mg per kg
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(datoritd de exemplu
hematomului,
colapsului sistemului
cardio-vascular)
injectarea
intrapulmonar3 ar
putea fi o optiune. La
pisiri, injectarea
intraputmonard se
realizeaz3 prin
introducerea canulei
intr-o directie dorso-
ventrald pe partea
stdngd sau dreaptdl a
coloanei vertebrale 1n
plimén (segmentul
intercostal 3 sau 4
intre coloana
vertebrald si

omoplat),

Serpi mici, broaste in functie de mérime, 0,4 - 0,8 ml per 200 péni la
testoase, sopéirle, se injecteazi In animal 400 mg per
broaste cavitatea corpului in animal

apropierea inimii;
moartea apare dupi
aproximativ 5 pini la
10 minute la pacientii
inconstienti sau sedati
profund / anesteziati

5 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Acest produs medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.
Dopul nu trebuie si fie perforat mai mult de 50 de ori.

TIMP DE. ASTEPTARE

Nu se utilizeazd la animalele destinate consumului uman sau animal.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ci nu intr3 in lantul alimentar si nu sunt utilizate
pentru consumul uman sau apnimal, carcasele de la animale tratate cu acest produs i produsele
secundare ale acestor animale.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE,

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirrii marcati pe flacon si cutie, Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea hund.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului; 28 zile.

16




A

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECTALE)

"o Atentiondiri speciale pentru fiecare specie tintd
© “‘Pentru.a reduce riscul de excitare a SNC, se recomandi si se ofectueze eutanasia Infr-o zond linigtitd,

La porcine s-a demonstrat cd existd o corelatie directd intre contentie si nivelul de excitatie §i agitatie.
Prin urmate, injectarea la porcine trebuie ficutd cu minimum de contentie. in cazuri individuale - in
special la animale contentionate - ar putea apirea agitatie / excitatie in timpul administririi, rezultdnd
o administrare accidentald patavenoasd a produsului. Datoritd dificultatii inj ectiilor intravenoase
sigure la porcine, se recomandd sedarea adecvaté a animalului inainte de administrarea IV de
pentobarbital. Aplicarea prin vena urechii marginale trebuie efectuata cel putin initial fard fixare.
Animalele trebuie tinute Tntre picioarele unei persoane care asistd. Dacd este necesard fixarea, trebuie
utilizatd o fringhie pentru prinderea botului.

La cai si bovine, trebuie si fie utilizatd premedicatia cu un sedativ adecvat pentru a produce sedare
profunds tnainte de eutanasie i trebuie si fie disponibild §i o metoda alternativd de eutanasie in cazul
in care va [i necesari.

Atunci cand se realizeazi eutanasierea poichilotermelor, animalul trebuie sa fie mentinut la
tempetatura optim3 preferatd, in caz contrar eficacitatea poate fi nesigurd. Se vor lua masuri
corespunzitoare in functie de specie (de exemplu spinalizarea), pentru a se asigura ci eutanasia este
complet si nu are loc recuperarea spontana.

Serpii veninosi sunt cel mai bine eutanasiati prin injectarea solutiei de pentobarbital in cavitatea
corpului in apropierea inimii, cu sedare in prealabil, cu scopul de a reduce la minimum pericolul
pentru om.

Injectarea intravenoasi de pentobarbital are capacitatea de a provoca excitarea SNC la mai multe
specii de animale si daci se consider# necesar de cétre medicul veterinar trebuie administrati sedare
adecvati. Trebuie luate miisuri pentru a se evita administrarea perivasculard (de exemplu, prin
utilizarea unui cateter intravenos).

Calea intraperitoneali de administrare poate defermina intArzierca aparitiei efectului, cu un risc
cresout de excitare a SNC. Administrarea intraperitoneald trebuie utilizatd numai dup sedarea
adecvatii. Trebuie luate misuri pentru a se evita administrarea in splind sau organe / tesuturi cu
capacitate redusi de absorbtie. Aceastd cale do administrare este adecvati numai pentru mamifere
mici,

Injectia_intracardiacd trebuie utilizatd numai in cazul in care animalul este puternic sedat, in stare de
inconstientd sau anesteziat.

Calea intrapulmonari de administrare poate determina Intérzierea aparitiei efectului, cu un risc
crescut de efecte adverse enumerate in sectiunea Reactii adverse si trebuie si fie rezervatd pentru
cazurile in care alte clii de administrare nu sunt posibile. Administrarea intrapulmonaré poate fi
utilizats numai la giini, porumbei, pasari ornamentale, gerpi, broagte {estoase, sopdtle si broagte.
Animalele trebuie s fie puternic sedate, n stare de inconstienta sau anesteziate inainte de a se utiliza
aceastd cale de administrare. Nu utilizati administrarea intrapulmonari la orice alta specie tinté de
animale.

Verificati in mod regulat, pand la aproximativ 10 minute dupa administrare, in cazul aparifiei semnelor
de intoarcere la viat (respiratie, ritm cardiac, reflex cornean). In studiile clinice s-a stabilit ¢d semnele
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de viati pot reapare. In cazul n care se Intampld acest lucry, se recomand3 s# se repeﬁé-.adrr’i-inis\tr’m_{éé‘
utilizdnd intre jumétate si o datd mai mult decat doza recomandat. T

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

Atunci cind un animal agresiv urmeaz3 si fie supus eutanasiei, se recomandi premedicatia cu un
sedativ mal ugor de administrat (oral, subcutanat sau intramuscular).

In cazul administrarii accidentale la un animal care nu este prezentat pentru eutanasie sunt adecvate
maésuri cum ar fi: respiratie artificial, administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice,

Porcine i animale mici: A se vedea, de asemenea, sectiunea POSOLOGIE PENTRU FIECARE
SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE pentru recomandiri
privind diluarea produsului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Pentobarbitalul este un medicament puternic, care este toxic la om - trebuie si se acorde o atentie
deosebitd pentru a se evita ingestia accidentald si auto-injectarea. Transportati acest produs medicinal
velerinar numai Intr-o sering# protejatii pentru a se evita injectarea accidentali.

Absorbtia sistemica (inclusiv absorbtia prin piele sau ochi) a pentobarbitalului provoac sedare,
inducerea somnului si depresia SNC si respiratorie.

Concentratia de pentobarbital in produs este de aga naturd incét injectarea sau ingestia accidentald de
cantitdfi de pané la 1 ml la adulfii umani pot avea efecte grave asupra SNC. S-a raportat o o dozd de
1 g de pentobarbital de sodiu (echivalent cu 2,0 m1 de produs) este fatals la oameni.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul de la mani 1a ochi.

Purtati ménugi de protectie adecvate atunci cand manipulati acest produs - pentobarbitalul poate fi
absorbit prin piele si mucoasa.

Mai mult, acest produs poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritatii ale piclii, precum si reactii
de hipersensibilitate (datoritd prezentei pentobarbitalului si alcoolului benzilic). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la pentobarbital sau la orice alt excipient trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs trebuie utilizat numai In prezenta unei alte persoane care poate ajuta In caz de expunere
accidentald. Dacé acea persoand nu este un profesionist in domeniul medical, informati-o despre
riseurile produsului.

Dupé administrarea acestui produs, colapsul va avea loc in decurs de 10 secunde. In cazul in care
animalul sti Tn picioare la momentul administririi, persoana care administreaz produsul medicinal
veterinar §i orice alte persoane prezente trebuie si aib grija s pistreze o distantd siguri fatd de
animal pentru a evita rinirea.

fn caz de expunere accidentald, frebuie luate urmitoarele masuri:

Piele - Spilati imediat cu api si apoi bine cu api si sipun. Solicitati imediat sfatul medicului gl ariitafi
medicului prospectul sau eticheta.

Ochi - Clatiti imediat cu multd api rece. Solicitati imediat sfatul medicului si ardtati medicului
prospectul sau cticheta.

Ingostie - Spalafi gura. Solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.
Fineti-vi cald si odihniti-va.
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'Automjectarea accidentald - Obtineti URGENT asisten{i medicald (luati cu dumneavoastri
pr ospectui), sfituind serviciile medicale cu privire la otrivirea cu barbiturice, Nu l3sati pacientul
nesupravegheat.

- Nu CONDUCETI, deoarece poate apirea sedare.

Acest produs este inflamabil. A se pistra departe de sursele de aprindere. Nu fumati.

Pentru medic: Trebute acordati o atentie urgenti mentinerii cdilor respiratorii §i a functiei cardiace. In
caz de intoxicatie severd, trebuie luate masuri suplimentare pentru a imbunatafi eliminarea

barbituricului. Oferiti tratament simptomatic si de sustinere.

Informatii pentru medicul specialist In caz de expunere;

Concentratia de pentobarbital din produs poate avea efecte grave asupra SNC la adulti umani chiar i
la injectarea accidentald sau ingerarca unei cantititi mici de 1 ml. O dozéi de pentobarbital de sodiu de
1 g (echivalent cu 2 ml de produs) a fost raportati ca fiind fatald la om. Tratamentul trebuie si fie de
sustinere cu terapic intensivi adecvati si mentinerea respiratiei.

Datoriti riscului de intoxicatie secundari, animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu
trebuie sd fie hrand a altor animale, ci trebuie eliminate in conformitate cu legislatia nationala i Tntr-

un mod care si asigure faptul ci alte animale nu pot avea acces la carcase.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Daci este necesari eutanasia, produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau care sunt in lactafie.
Greutatea corporaia crescutd a animalelor gestante trebuie si fie luatd Tn considerare la calcularea dozei.
Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie 1nJectat intravenos. Fitul nu trebuie si fie eliminat din
corpul matern (de exemplu in scopuri de examinare) mai devreme de 25 de minute dupd confirmarca
decesului mamei. In acest caz, fitul va fi examinat pentru semne de viatd si daci este necesar, eutanasiati
separat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de inferactiune

Desi premedicatia cu sedative poate Intérzia efectul dotit al produsului datoritd sciiderii functiei
circulatorii, acest lucra poate si nu fie vizibil din punct de vedere clinic, deoarece medicamentele
depresive ale SNC (opioide, agonisti 02 adrenoreceptori, fenotiazine etc.) pot creste, de asemenea,
efectul pentobarbitalului.

YL

in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei sterile, izotonice de clorurd de sodiu (0,9%).

PRECAUTI SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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i8] ALTEINFORMATII
Dimensiuni de ambalaj — 100 mli

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rogim si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare,
MARAVET SA, Str. Maravel nr. 1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: 0262-211.964;
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