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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthoxin 500 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substantii activa:
Fiecare ml contine:

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

Excipienti:

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Rosu eritrozini (E127) 0,05 mg

Propilen glicol

Ap2 pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare roz.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini, pisici, nurci, dihori, iepuri de cAmp, iepuri de casa, porci de Guineea, hamsteri, sobolani,
soareci, gini, porumbei, pasiri ornamentale, serpi mici, broaste testoase, soparle, broaste, cai, bovine,
porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Eutanasie.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru anestezie.

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

3.4 Atentioniri speciale

Pentru a reduce riscul de excitare a SNC, se recomanda sé se efectueze eutanasia intr-o zona linigtita.
La porci s-a demonstrat ci existi o corelatie directa intre contentie si nivelul de excitatie si agitatie.
Prin urmare, injectarea la porci trebuie ficutd cu minimum de contentie.

In cazuri individuale - in special la animale contentionate - ar putea aparea agitatie / excitatie in timpul

administririi, rezultdnd o administrare accidentald paravenoasi a produsului. Datorita dificultitii
injectiilor intravenoase sigure la porci, se recomandi sedarea adecvati a animalului tnainte de
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administrarea IV de pentobarbital. Aplicarea prin vena urechii marginale trebuie efectuata cel putin
initial fira fixare. Animalele trebuie tinute intre picioarele unei persoane care asistd. Dacd este
necesari fixarea, trebuie utilizata o fringhie pentru prinderea botului.

La cai si bovine, trebuie si fie utilizatd premedicatia cu un sedativ adecvat pentru a produce sedare
profunda inainte de eutanasie si trebuie si fie disponibila si o metod3 alternativi de eutanasie in cazul
in care va fi necesara.

Atunci cand se realizeaza eutanasierea poichilotermelor, animalul trebuie sa fie mentinut la
temperatura optima preferatd, in caz contrar eficacitatea poate fi nesigura. Se vor lua masuri
corespunzitoare in functie de specie (de exemplu spinalizarea), pentru a se asigura ca eutanasia este
completd 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 considerd necesar de citre medicul veterinar trebuie administratd sedare
adecvati. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea perivasculara (de exemplu, prin
utilizarea unui cateter intravenos).

Calea intraperitonealii de administrare poate determina intirzierea aparitiei efectului, cu un risc
crescut de excitare a SNC. Administrarea intraperitoneald trebuie utilizatd numai dupa sedarea
adecvata. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea in splind sau organe / fesuturi cu
capacitate redusi de absorbtie. Aceasta 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
incongtientd sau anesteziat.

Calea intrapulmonari de administrare poate determina intdrzierea aparitiei efectului, cu un risc
crescut de efecte adverse enumerate in sectiunea 3.6 si trebuie si fie rezervata pentru cazurile in care
alte cii de administrare nu sunt posibile. Administrarea intrapulmonara poate fi utilizatd numai la
gdini, porumbei, pasari ornamentale, serpi, broaste testoase, soparle i broaste. Animalele trebuie sé fie
puternic sedate, in stare de inconstientd sau anesteziate inainte de a se utiliza aceastd cale de
administrare. Nu utilizati administrarea intrapulmonara la orice alta specie tintd de animale.

Verificati in mod regulat, pni la aproximativ 10 minute dupa administrare, in cazul aparitiei semnelor
de intoarcere la viata (respiratie, ritm cardiac, reflex cornean). In studiile clinice s-a stabilit ci semnele
de viata pot reapare. In cazul in care se intdmpla acest lucru, se recomanda sé se repete administrarea
utilizand intre jumatate si o datd mai mult decit doza recomandata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

Atunci cand un animal agresiv urmeaza sa fie supus eutanasiei, se recomanda premedicatia cu un
sedativ mai usor de administrat (oral, subcutanat sau intramuscular).

in cazul administririi accidentale la un animal care nu este prezentat pentru eutanasie sunt adecvate
masuri cum ar fi: respiratie artificiala, administrarea de oxigen i utilizarea de analeptice.

Porci si animale mici: A se vedea, de asemenea, sectiunea 3.9 pentru recomandari privind diluarea
produsului.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: ’_;\13

e

A se utiliza doar de ciitre un medic veterinar. s

anmt

Pentobarbitalul este un medicament puternic, care este toxic la om - trebuie si se acorde o atentie -
deosebitd pentru a se evita ingestia accidentali si auto-injectarea. Transportati acest produs medicinal
veterinar numai fntr-o seringd protejata pentru a se evita injectarea accidentali.

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

Concentrafia de pentobarbital in produs este de asa natura incét injectarea sau ingestia accidentala de
cantitati de pana 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 ml de produs) este fatald la oameni.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul de la méni la ochi.
Echipamentul individual de protectie, constand din manusi de protectie, trebuie purtat la manipularea
produsului medicinal veterinar - pentobarbitalul poate fi absorbit prin piele si mucoasa.

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

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

Dupé administrarea acestui produs, colapsul va avea loc in decurs de 10 secunde. In cazul in care
animalul sta in picioare la momentul administrérii, persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar i orice alte persoane prezente trebuie si aiba grija sa pastreze o distanti sigura fata de
animal pentru a evita rinirea.

In caz de expunere accidentald, trebuie luate urmitoarele masuri:

Piele - Spalati imediat cu apa i apoi bine cu apa si sipun. Solicitati imediat sfatul medicului i aritati
medicului prospectul sau eticheta.

Ochi - Clatiti imediat cu multa apa rece. Solicitati imediat sfatul medicului si aritati medicului
prospectul sau eticheta.

Ingestie - Spalati gura. Solicitati imediat sfatul medicului si aritati medicului prospectul sau eticheta.
Tineti-va cald si odihniti-va.

Autoinjectarea accidentald - Obtineti URGENT asistentd medicala (luati cu dumneavoastri
prospectul), sftuind serviciile medicale cu privire la otrdvirea cu barbiturice. Nu lisati animalu]
nesupravegheat.

Nu CONDUCETI, deoarece poate apirea sedare.
Acest produs este inflamabil. A se pastra departe de sursele de aprindere. Nu fumati.
Pentru medic: Trebuie acordata o atentie urgentd mentinerii ciilor respiratorii si a functiei cardiace. In

caz de intoxicatie severd, trebuie luate misuri suplimentare pentru a imbunititi eliminarea
barbituricului. Oferiti tratament simptomatic si de sustinere.



Informatii pentru profesionistii din domeniul sinatitii in caz de expunere:

Conceiltratia de pentobarbital din produs poate avea efecte grave asupra SNC la adulti umam chia}r $i
Ja injectarea accidentala sau ingerarea unei cantititi mici de 1 ml. O doza de pentobarbital de sodiu de

1 g (echivalent cu 2 ml de produs) a fost raportata ca fiind fatald la om. Tratamentul trebuie sé fie de
sustinere cu terapie intensivd adecvati si mentinerea respirafiei.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Datorit riscului de intoxicatie secundard, animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu
trebuie si fie hrani a altor animale, ci trebuie eliminate in conformitate cu legislatia nationala si intr-
un mod care si asigure faptul ci alte animale nu pot avea acces la carcase.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici, nurci, dihori, iepuri de cAmp, iepuri de casd, porci de Guineea, hamsteri, sobolani,
soareci, gdini, porumbei, pasdri ornamentale, serpi mici, broaste testoase, sopérle, broaste, cai, bovine,

porci.
Frecvente Vocalizare,
(1 pani la 10 animale / 100 de Spasme!

animale tratate):

Mai putin frecvente

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Respiratie agonala®?

Rare
(1 pan3 la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Excitatie

Miscéri involuntare
Defecatie involuntard
Urinare involuntard
Respiratie agonala*

(nu poate fi estimat din datele
disponibile)

Foarte rare Convulsii
. . Sughit
(<1 amrpal / 1‘0 000 de apnpale Virsituri
tratate, inclusiv raportirile izolate): Agitatie’
Frecventi nedeterminata Detresa respiratorie?®
Tuse?

Iritatie Ia locul aplicirii®

! Spasme musculare minore pot si apard dupa injectare.

2Dupi administrarea pe cale intrapulmonard, simptomele pot include dificultiti de respiratie.

3 Una sau citeva géfaieli dupd stop cardiac.

4 La bovine, acest lucru poate apirea rar daci pentobarbitalul este administrat intr-o dozd mai micd

decét cantitatea recomandata.
3 Tranzitoriu

§ Barbituricele pot fi iritante atunci cand se administreaza subcutanat sau perivascular.

Moartea poate fi intérziati daca injectia este administratd perivascular sau in organe / tesuturi cu

capacitate redusé de absorbtie.




Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui & sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar; fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorithfii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de ’
contact respective. :

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Daci este necesard eutanasia, produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau care sunt In lactatie.
Greutatea corporalé crescuti a animalelor gestante trebuie si fie luati in considerare la calcularea
dozei. Ori de cate ori este posibil, produsul trebuie injectat intravenos. Fiatul 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 viati si daci este
necesar, eutanasiati separat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cii de administrare si doze

In functie de specie si de circumstante, acest produs poate fi administrat prin mai multe cai.
Doza aplicabild depinde de speciile de animale si 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 intravenoasi si administrarea sedarii adecvate, daci se
considera necesar de cdtre medicul veterinar curant. Pentru cai §i bovine premedicatia este obligatorie.
Cale intracardiaci

In cazul in care administrarea intravenoasi este dificila si numai dupi sedare profundi sau anestezie,
produsul poate fi administrat pe cale intracardiaci la toate speciile tinta cu exceptia speciilor aviare.
Calea intraperitoneali

Alternativ, numai pentru animale mici, administrarea pe cale intraperitoneala ar putea fi utilizata, dar
numai dupa o sedare adecvati.

Calea intrapulmonari

Administrarea intrapulmonari trebuie utilizatd doar in ultimi instant3 si numai in cazul in care
animalul este puternic sedat, inconstient sau anesteziat si nu prezint niciun raspuns la stimuli nocivi.
Aceastd cale de administrare poate fi utilizatd numai la gaini, porumbei, pasiri ornamentale, serpi,
broaste testoase, soparle si broaste.

Recomand:iri pentru diluarea produsului

Porci (in cazul administririi in vena auriculard) si animale mici (c4ini, pisici, nurci, dihori, iepuri,
porci de Guineea, hamsteri, sobolani, soareci, gaini, porumbei, pasiri ornamentale): Pentru usurinta
administrérii, produsul trebuie sé se dilueze cu solutie de clorurd de sodiu izotonici (0,9%) intr-un
amestec de 1:1, inainte de administrare cu ace mai subtiri de 20G.



Specii tinta

-

Cale de administrare

Doza exprimati in ml
de produs

Doza
exprimati in
mg

pentobarbital
de sodiu
Cai intravenoasa 1,0 ml per S kg 100 mg per kg
Produsul trebuie (Injectie rapidd)
injectat cit mai repede
posibil. Premedicatia
inainte de
administrare este
obligatorie.
Bovine intravenoasi 1 -2 mlperl0kg 50 mg pana la
Produsul trebuie (Injectie rapida) 100 mg per kg
injectat cit mai repede
posibil. La bovine, in
special la doze mai
mici, este posibil sd se
observe icnet/geamdt
in cazuri izolate.
Premedicatia inainte
de administrare este
obligatorie.
Porci Intravenoasi (Vena 0,16 ml per kg pand la | 80 mg per kg
Produsul trebuie cava craniald) prin 30 kg péni la 30 kg
injectat cAt mai repede | injectare rapida 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
posibil. Calea de 30 kg peste 30 kg
administrare depinde
de vérsta gi greutatea
individului si poate fi | Intravenoasi (vena
intravenoasi (vena auriculard) prin 0,16 ml per kg pand la | 80 mg per kg
cavi craniand sau injectare rapida dupa 30 kg péni la 30 kg
vena auriculard) sau diluare cu solutie de 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
intracardiac. cloruri de sodiu 30 kg peste 30 kg
Durata de injectare izotonica (0,9%) intr-
poate - in functie de un raport de 1: 1
greutatea corporald si
varsta porcului - varia 80 mg per kg
de la 1 secunda Intracardiac (la 0,16 ml per kg pand la | pand la 30 kg
(purcei) si 38 de animale inconstiente 30 kg 40 mg per kg
secunde (la vieri> 100 | sau sedate profund / 0,08 ml per kg peste peste 30 kg
kg greutate anesteziate) 30kg
corporald).
Ciini si Pisici intravenoass; injectie 1,0 ml per 4 kg céine 125 mg per kg
continui lentd pani la 1,0 ml per 3 kg pisicd | cline
starea de inconstientd, 166 mg per kg
apoi injectarea rapidd a pisica
cantitatii ramase
166 mg per kg
Intracardiaca si 1,0 ml per 3 kg cdine | céine
intraperitoneald: la 250 mg per kg
animale inconstiente 1,0 ml per 2 kg pisicd | pisica
sau sedate profund /
anesteziate




' ‘(5,00 mg per

Nurci, dihori Intravenoasai, 1,0 ml per animal
Intracardiac (la animale animal
incongtiente sau sedate
profund / anesteziate)
Iepuri, porci de Intravenoasa, 1,0 ml per 1,5 kg 333 mg per kg
Guineea, hamsteri, Intracardiaci (la
sobolani, soareci animale incongtiente
sau sedate profund /
anesteziate)
Intraperitoneali (la 1,0 ml per 1 kg 500 mg per kg
animale incongtiente
sau sedate profund /
anesteziate) .
Giiini, porumbei, Intravenoasi si 1,0 ml per 1 kg 500 mg per kg
pasiri ornamentale | intrapulmonari (la
Metoda de electie la animale incongtiente
pasari este injectarea | sau sedate profund /
intravenoasi. in cazul anesteziate)
in care venopunctura
nu poate fi realizat
(datoritd de exemplu
hematomului,
colapsului sistemului
cardio-vascular)
injectarea
intrapulmonara ar
putea fi o optiune. La
pdséri, injectarea
intrapulmonari se
realizeazi prin
introducerea canulei
intr-o directie dorso-
ventrald pe partea
stingd sau dreapti a
coloanei vertebrale in
plaman (segmentul
intercostal 3 sau 4
intre coloana
vertebrala si omoplat).
Serpi mici, broaste | In functie de marime, 0,4 - 0,8 ml per 200 pana la
testoase, sopérle, se injecteaza in animal 400 mg per
broaste cavitatea corpului in animal

apropierea inimii;
moartea apare dupi
aproximativ S pani la
10 minute la animale
inconstiente sau sedate
profund / anesteziate

Dopul nu trebuie s3 fie perforat mai mult de 50 de ori.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu se utilizeazi la animalele destinate consumului uman sau animal.

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

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QNS51AA01

4.2 Farmacodinamie

Pentobarbitalul este un narcotic care apartine grupului de derivati ai acidului barbituric. DLso la cdini §i
pisici este de aproximativ 40 pani la 60 mg/kg greutate corporald atunci cénd este injectat intravenos.
Cu toate acestea, pentru eutanasierea animalelor sunt administrate doze mari, chiar excesive. La
animalele endotermice, efectul imediat este pierderea cunostintei, urmata de anestezie profunda si de
moarte. Respiratia se opreste si este urmata rapid de stop cardiac. La animalele poichiloterme moartea
poate fi améanata in functie de rata de absorbtie si metabolismul produsului.

Ca urmare a utilizarii intracardiace starea de inconstienti este aproape imediatd si stopul cardiac urmeazi
in decurs de 10 secunde. Ca urmare a utilizdrii intravenoase starea de inconstientd urmeazd in 5-10
secunde dupd terminarea administririi. Moartea apare la 5-30 secunde dupd administrare.
Intraperitoneal, eutanasia se realizeaza in 3-10 minute (din cauza depresiei centrului respirator, animalul
poate fi mort clinic Inainte de stopul cardiac).

43  Farmacocinetici
Distributia pentobarbitalului in organism este destul de uniforma. Cele mai mari concentratii au fost
determinate in ficat. In tesutul adipos nu a putut fi prezenta nici o acumulare. Pentobarbitalul trece

bariera placentara si intrd, de asemenea, in lapte. Timpul de injumitétire plasmatic a fost raportat a fi
de aproximativ 1 ora la rumegatoare mici, 2 pani la 7,5 ore la pisici i 7 pand la 12,5 ore la céini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei sterile, izotonice de clorurd de sodiu (0,9%).



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. .
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticli de tip I de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, cu doze multiple, inchis cu un dop de
cauciuc bromobutilic §i sigilat cu un capac de aluminiu. Produsul este prezentat intr-o cutie de carton.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210014

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 01.11.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (Tie'%crarton

.

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Euthoxin 500 mg/ml solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine pentobarbital 455,7 mg
(echivalent cu 500 mg pentobarbital de sodiu)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml
(4. SPECIH TINTA B

Caini, pisici, nurci, dihori, iepuri de cdmp, iepuri de casd, porci de Guineea, hamsteri, sobolani,
soareci, giini, porumbei, pasidri ornamentale, serpi mici, broagte testoase, sopérle, broaste, cai, bovine,
porci.

5. INDICATII | |
Eutanasie.
6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare intravenoasa
Administrare intracardiacd
Administrare intrapulmonari
Administrare intraperitoneald

7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:

Nu se utilizeaza la animalele destinate consumului uman sau animal.

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

[8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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Dupa desigilare a se utiliza pani la ......

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210014

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta

[

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthoxin 500 mg/ml solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine pentobarbital 455,7 mg
(echivalent cu 500 mg pentobarbital de sodiu)

|3. SPECII TINTA

]

Céini, pisici, nurci, dihori, iepuri de camp, iepuri de casa, porci de Guineea, hamsteri, sobolani,

soareci, gini, porumbei, pasiri omamentale, serpi mici, broaste testoase, sopérle, broaste, cai, bovine,

porci.

[4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

IZ PERIOADE DE ASTEPTARE

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare a se utiliza pani la ......

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

-

1. Depumirea produsului medicinal veterinar

Euthoxin 500 mg / ml solutie injectabila
2.  Compozitie
Fiecare ml contine pentobarbital 455,7 mg

(echivalent cu 500 mg pentobarbital de sodiu)

Excipienti:
Rosu eritrozind (E127) 0,05 mg

Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare roz.

3.  Specii tintd

Caini, pisici, nurci, dihori, iepuri de cAmp, iepuri de casd, porci de Guineea, hamsteri, sobolani,
soareci, giini, porumbei, pasari ornamentale, serpi mici, broagte testoase, soparle, broaste, cai, bovine,
porci.

4,  Indicatii de utilizare

Eutanasie.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru anestezie.

Nu se utilizeaza pentru injectare intracelomicd in chelonia deoarece timpul pani la moarte poate fi
prelungit in mod inutil, comparativ cu administrarea intravenoasa.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Pentru a reduce riscul de excitare a SNC, se recomand si se efectueze eutanasia intr-o zond linigtita.

La porci s-a demonstrat ci existd o corelatie directd intre contentie si nivelul de excitatie §i agitatie.
Prin urmare, injectarea la porci trebuie ficutd cu minimum de contentie. In cazuri individuale - in
special la animale contentionate - ar putea aparea agitatie / excitatie In timpul administrarii, rezultdnd
o administrare accidentald paravenoasa a produsului. Datorita dificultétii injectiilor intravenoase
sigure la porci, se recomanda sedarea adecvata a animalului Tnainte de administrarea IV de
pentobarbital. Aplicarea prin vena urechii marginale trebuie efectuata cel putin initial fir3 fixare.
Animalele trebuie tinute intre picioarele unei persoane care asistd. Daci este necesari fixarea, trebuie
utilizatd o franghie pentru prinderea botului.

La cai si bovine, trebuie sa fie utilizatd premedicatia cu un sedativ adecvat pentru a produce sedare
profunda inainte de eutanasie si trebuie s fie disponibila si 0 metoda alternativa de eutanasie in cazul
in care va fi necesara.
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Atunci cand se realizeazi eutanasierea poichilotermelor, animalul trebuie s3 fie mentinut la
temperatura optima preferatd, in caz contrar eficacitatea poate fi nesigura. Se vor lua masuri
corespunzétoare in functie de specie (de exemplu spinalizarea), pentru a se asigura ci eutanasia este
completd §i nu are loc recuperarea spontana. : : R
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 i daci se considera necesar de citre medicul veterinar trebuie administrati sedare
adecvatd. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea perivasculara (de exemplu, prin
utilizarea unui cateter intravenos).

Calea intraperitoneald de administrare poate determina intarzierea aparitiei efectului, cu un risc
crescut de excitare a SNC. Administrarea intraperitoneala trebuie utilizati numai dupa sedarea
adecvata. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea tn splind sau organe / tesuturi cu
capacitate redusa de absorbtie. Aceasti cale de administrare este adecvata numai pentru mamifere
mici.

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

Calea intrapulmonari de administrare poate determina intirzierea aparitiei efectului, cu un risc
crescut de efecte adverse enumerate in sectiunea ,,Evenimente adverse” si trebuie s3 fie rezervati
pentru cazurile in care alte cii de administrare nu sunt posibile. Administrarea intrapulmonara poate fi
utilizati numai la géini, porumbei, pasiri omamentale, serpi, broaste testoase, sopérle si broaste.
Animalele trebuie s fie puternic sedate, in stare de inconstienta sau anesteziate inainte de a se utiliza
aceastd cale de administrare. Nu utilizati administrarea intrapulmonari la orice alti specie tintd de
animale.

Verificati in mod regulat, pAna la aproximativ 10 minute dupa administrare, in cazul aparitiei semnelor
de Intoarcere la viata (respiratie, ritm cardiac, reflex cornean). In studiile clinice s-a stabilit ci semnele
de viati pot reapare. In cazul in care se Intdmpia acest lucru, se recomandi si se repete administrarea
utilizénd intre jumitate $i o datd mai mult decit doza recomandat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Acest produs medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

Atunci cand un animal agresiv urmeaza si fie supus eutanasiei, se recomandi premedicatia cu un
sedativ mai 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 artificiald, administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice.

Porci §i animale mici: A se vedea, de asemenea, sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cii de
administrare si metode de administrare” pentru recomandéri privind diluarea produsului.

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

Pentobarbitalul este un medicament puternic, care este toxic la om - trebuie sa se acorde o atentie
deosebitd pentru a se evita ingestia accidentala i auto-injectarea. Transportati acest produs medicinal
veterinar numai intr-o seringa protejata pentru a se evita injectarea accidentali.

Absorbtia sistemica (inclusiv absorbtia prin piele sau ochi) a pentobarbitalului provoaci sedare,
inducerea somnului i depresia SNC si respiratorie.
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Concentratia de pentobarbital in produs este de aga natura incat injectarea sau ingestia accidentald de
cantitati de pana la 1 ml la adultii umani pot avea efecte grave asupra SNC. S-a raportat ¢ 0 dozade 1
gde pefntObarbital de sodiu (echivalent cu 2 ml de produs) este fatald la oameni.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul de la ména la ochi.

Purtafi manusi de protectie adecvate atunci cand manipulati acest produs - pentobarbitalul poate fi
absorbit prin piele §i mucoasa. )
Mai mult, acest produs poate fi iritant pentru ochi §i poate provoca iritatii ale pielii, precum §i reactii
de hipersensibilitate (datorita 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 trebuie utilizat numai in prezenta unei alte persoane care poate ajuta in caz de expunere
accidentald. Dac acea persoand nu este un profesionist in domeniul medical, informati-o despre
riscurile produsului. i

Dupi administrarea acestui produs, colapsul va avea loc in decurs de 10 secunde. In cazul in care
animalul sta in picioare la momentul administrérii, persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar si orice alte persoane prezente trebuie sd aibd grija sa pastreze o distantd sigura fatd de
animal pentru a evita rénirea.

In caz de expunere accidentald, trebuie luate urmitoarele masuri:

Piele - Spalati imediat cu apd si apoi bine cu apa si sapun. Solicitati imediat sfatul medicului i aratati
medicului prospectul sau eticheta.

Ochi - Clatiti imediat cu multé apa rece. Solicitati imediat sfatul medicului si aritati medicului
prospectul sau eticheta. ‘

Ingestie - Spilati gura. Solicitati imediat sfatul medicului §i arétati medicului prospectul sau eticheta.
Tineti-va cald si odihniti-va.

Autoinjectarea accidentals - Obtineti URGENT asistenti medicald (luati cu dumneavoastra
prospectul), sfituind serviciile medicale cu privire la otrivirea cu barbiturice. Nu lasati animalul
nesupravegheat.

Nu CONDUCETI, deoarece poate apirea sedare.

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

Pentru medic: Trebuie acordata o atentie urgenti mentinerii céilor respiratorii i a functiei cardiace. In
caz de intoxicatie severd, trebuie luate masuri suplimentare pentru a imbunititi eliminarea

barbituricului. Oferiti tratament simptomatic §i de sustinere.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii in caz de expunere:

Concentratia de pentobarbital din produs poate avea efecte grave asupra SNC la adulti umani chiar i la
injectarea accidentald sau ingerarea unei cantitdti mici de 1 ml. O doza de pentobarbital de sodiude 1 g
(echivalent cu 2 ml de produs) a fost raportatd ca fiind fatald la om. Tratamentul trebuie si fie de
sustinere cu terapie intensivi adecvati §i mentinerea respiratiei.

Alte precautii:

Datorita riscului de intoxicatie secundar3, animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu
trebuie si fie hrani a altor animale, ci trebuie eliminate in conformitate cu legislatia nationald si intr-
un mod care si asigure faptul cd alte animale nu pot avea acces la carcase.



Gestatie si lactatie: ‘

Daca este necesara eutanasia, produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau care sunt in lactatie.
Greutatea corporali crescutd a animalelor gestante trebuie s fie luata in considerare la calcularea dozei.
Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie injectat intravenos. Fatul nu trebuie sa fie ‘eliminat din
corpul matern (de exemplu in scopuri de examinare) mai devreme de 25 de minute dupi confirmarea
decesului mamei. In acest caz, fatul va fi examinat pentru semne de viata si daca es:t:é‘necesar, eutanasiati
separat, -

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Desi premedicatia cu sedative poate Intarzia efectul dorit al produsului datoritd sciderii functiei
circulatorii, acest lucru poate s nu fie vizibil din punct de vedere clinic, deoarece medicamentele
depresive ale SNC (opioide, agonisti a2 adrenoreceptori, fenotiazine etc.) pot creste, de asemenea,

efectul pentobarbitalului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare: A

Incompatibilititi majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei sterile, izotonice de cloruri de sodiu (0,9%).

7.  Evenimente adverse

Caini, pisici, nurci, dihori, iepuri de camp, iepuri de casd, porci de Guineea, hamsteri, sobolani,

soareci, gini, porumbei, pasiri ornamentale, s

]

porci.
Frecvente Vocalizare,
(1 pana la 10 animale / 100 de Spasme!

animale tratate):

Mai putin frecvente

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Respiratie agonals®?

Rare
(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Excitatie

Misciri involuntare
Defecatie involuntara
Urinare involuntari
Respiratie agonala*

(nu poate fi estimati din datele
disponibile)

Foarte rare Convulsii
Sughit
(<1 animal / 10 000 de animale Virsaturi
tratate, inclusiv raportarile izolate): Agitatie’
Frecventd nedeterminati Detresa respiratorie’
; Tuse?

Iritatie la locul aplicirii®

! Spasme musculare minore pot si apara dupi injectare.

? Dup administrarea pe cale intrapulmonars, simptomele pot include dificultati de respiratie.

> Una sau cateva gafaieli dupi stop cardiac.

4 La bovine, acest lucru poate apadrea rar daci pentobarbitalul este administrat intr-o dozi mai mici

decat cantitatea recomandats.
5 Tranzitoriu
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6 Barbituricele\pot fi iritante atunci cand se administreaza subcutanat sau perivascular.

Moanéi poate fi intarziatd daci injectia este administrata perivascular sau in organe / tesuturi cu
capacitate redusa de absorbtie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactafi mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

In functie de specie si de circumstante, acest produs poate fi administrat prin mai multe cai.
Doza aplicabila depinde de speciile de animale si 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 sedirii adecvate, daca se
considerd necesar de catre medicul veterinar curant. Pentru cai gi bovine premedicatia este obligatorie.
Cale intracardiaci

Tn cazul in care administrarea intravenoasd este dificild si numai dupé sedare profunda sau anestezie,
produsul poate fi administrat pe cale intracardiacé la toate speciile tinta cu exceptia speciilor aviare.
Calea intraperitoneald

Alternativ, numai pentru animale mici, administrarea pe cale intraperitoneal3 ar putea fi utilizata, dar
numai dupi o sedare adecvata.

Calea intrapulmonari

Administrarea intrapulmonara trebuie utilizata doar in ultima instanta si numai in cazul in care
animalul este puternic sedat, inconstient sau anesteziat $i nu prezinti niciun raspuns la stimuli nocivi.
Aceast cale de administrare poate fi utilizatd numai la gaini, porumbei, pésari ornamentale, serpi,
broaste testoase, soparle si broaste.

Recomandiri pentru diluarea produsului

Porci (in cazul administrarii in vena auricular) si animale mici (cAini, pisici, nurci, dihori, iepuri,
porci de Guineea, hamsteri, sobolani, soareci, gdini, porumbei, pasiri ornamentale): Pentru usurinta
administrarii, produsul trebuie s se dilueze cu solutie de clorurd de sodiu izotonica (0,9%) intr-un
amestec de 1:1, inainte de administrare cu ace mai subtiri de 20G.

Tabel de dozare:

Specii tinta Cale de administrare | Doza exprimati in Doza
ml de produs exprimati in
mg
pentobarbital
de sodiu
Cai intravenoasd 1,0 ml per 5 kg 100 mg per kg
Produsul trebuie | (Injectie rapidd)

injectat cat mai repede
posibil. Premedicafia
inainte de
administrare este
obligatorie.
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Bovine intravenoasa 1 -2 mlper10kg 50 mg pani la
Produsul trebuie (Injectie rapida) 100 mg per kg
injectat cit mai repede ’
posibil. La bovine, in

special la doze mai

mici, este posibil si se

observe icnet/geamit

in cazuri izolate.

Premedicatia fnainte

de administrare este

obligatorie.

Porci Intravenoasi (Vena 0,16 ml per kg pand la | 80 mg per kg
Produsul trebuie cavi craniald) prin 30 kg pand la 30 kg
injectat cat mai repede | injectare rapida 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
posibil. Calea de 30 kg peste 30 kg
administrare depinde

de Vérsta si greutatea

individului §i poate fi | Intravenoasi (vena

intravenoasi (vena auriculard) prin 0,16 ml per kg pana la | 80 mg per kg
cavi craniani sau injectare rapida dupa 30 kg péand la 30 kg
vena auriculard) sau diluare cu solutie de 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
intracardiac. clorura de sodiu 30 kg peste 30 kg
Durata de injectare izotonica (0,9%) intr-

poate - in functie de un raport de 1: 1

greutatea corporala si

vérsta porcului - varia

de la 1 secunda Intracardiaci (la 0,16 ml per kg pand la | 80 mg per kg
(purcei) si 38 de pacienti animale 30 kg pand la 30 kg
secunde (la vieri> 100 | incongtiente 0,08 ml per kg peste 40 mg per kg
kg greutate sau sedate profund / 30kg peste 30 kg
corporald). anesteziate)

Caiini si Pisici

intravenoasd; injectie
continud lenti pani la

1,0 ml per 4 kg céine
1,0 ml per 3 kg pisica

125 mg per kg
cdine

starea de incongtienta, 166 mg per kg
apoi injectarea rapida a pisicd
cantitatii rimase
Intracardiaci si 1,0 ml per 3 kg céine 166 mg per kg
intraperitoneali: la 1,0 ml per 2 kg pisicd | céine
animale incongtiente 250 mg per kg
sau sedate profund / pisica
anesteziate

Nurci, dihori Intravenoasi, 1,0 mi per animal 500 mg per
Intracardiac (la animale animal
incongtiente
sau sedate profund /
anesteziate)

Iepuri, porci de Intravenoasi, 1,0 ml per 1,5 kg 333 mg per kg

Guineea, hamsteri,
sobolani, soareci

Intracardiaci (la
animale incongtiente
sau sedate profund /
anesteziate)

1,0 ml per 1 kg

500 mg per kg
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Intraperitoneald (la
animale inconstiente
' sau sedate profund /
anesteziate)
Giini, porumbei, Intravenoasa si 1,0 ml per 1 kg 500 mg per kg
pisiri ornamentale | intrapulmonari (la
Metoda de electie la animale inconstiente
pasari este injectarea | sau sedate profund /
intravenoasi. In cazul | anesteziate)
in care venopunctura
nu poate fi realizatd
(datorita de exemplu
hematomului,
colapsului sistemului
cardio-vascular)
injectarea
intrapulmonari ar
putea fi o optiune. La
pasari, injectarea
intrapulmonard se
realizeaza prin
introducerea canulei
intr-o directie dorso-
ventrald pe partea
stinga sau dreapti a
coloanei vertebrale in
plaman (segmentul
intercostal 3 sau 4
intre coloana
vertebrala si omoplat).
Serpi mici, broaste In functie de marime, 0,4 - 0,8 ml per 200 péna la
testoase, sopirle, se injecteazd in animal 400 mg per
broaste cavitatea corpului in animal
apropierea inimii;
moartea apare dupa
aproximativ 5 pani la
10 minute la animale
inconstiente
sau sedate profund /
anesteziate

9. Recomandari privind administrarea corecti

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

10. Perioade de asteptare

Nu se utilizeazi la animalele destinate consumului uman sau animal.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ci nu intra in lantul alimentar §i nu sunt utilizate
pentru consumul uman sau animal, carcasele de la animale tratate cu acest produs i produsele
secundare ale acestor animale.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. ’ ’
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon si cutie. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respectivz dupa Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12,  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de apa, deoarece pentobarbitalul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
210014

100 ml

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway,

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences,

¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial,

08228 Terrassa,

Barcelona, Spania
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea

. Co. Galway,
Irfanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectatc:

MARAVET,
Tel/Fax: 0262-211.964
e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii
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