PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthanimal vet 400 mg/ml, injektionsvatska, l16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller

Aktiva substanser:
Pentobarbitalnatrium 400 mg (motsvarande 365 mg pentobarbital)

Konserveringsmedel:

Bensylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Etanol 80,0 mg
Nykockin (E 124) 0,02 mg

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Klar, rod I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin, get, far, notkreatur, hast, katt och hund

4.2 Anvandningsinstruktioner, med specifikation for djurarter:
For avlivning.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte som anestesi.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Intravends injicering av pentobarbital kan orsaka excitation i flera djurarter och tillracklig sedering bor
anvéandas om detta bedéms nédvéndigt av veterinar. Atgéarder méste vidtas for att undvika perivaskular

administrering (t.ex. genom att anvanda intravends kateter).

Kontrollera regelbundet, upp till omkring 10 minuter efter administrering, om livstecknen aterkommer
(andning, hjartslag, kornealreflex). Vid kliniska studier har det faststéllts att detta kan hdnda. Om
sadana livstecken aterkommer rekommenderas att administreringen upprepas med mellan 0,5 och 1

ganger den foreskrivna dosen.

Undvik anvéandning till djur som vager mindre an 20 kg pa grund av produktens hoga koncentration

och 6kad risk for smarta och irritation om den administreras perivaskulart.



For att minska risken for excitation ska eutanasi utforas pa en lugn och tyst plats.
Hos svin har man visat att det finns en direkt korrelation mellan fasthallning och graden av excitation
och agitation. Darfor ska injektion av svin ske med minsta mojliga fasthallning.

I synnerhet nar det galler hdstar och nétkreatur ska veterindren 6vervéga premedicinering med
lampligt sederande medel for att skapa en djup sedering fére avlivning och en alternativ
avlivningsmetod bor finnas tillganglig om det skulle bli ngdvéndigt.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning pé djur

Djurkroppar och &tbara produkter fran djur som injicerats med detta lakemedel far aldrig komma in i
livsmedelskedjan (se avsnitt 4.11) och ska avfallshanteras enligt nationell lagstiftning.

Djurkroppar eller delar av djur som avlivats med detta lakemedel far inte ges som foda till andra djur
pa grund av risken for sekundarforgiftning (se avsnitt 4.11).

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Pentobarbital ar ett potent hypnotiskt och sederande medel, och darmed potentiellt toxiskt for
manniska. Det kan absorberas systemiskt genom huden och vid fortaring. Sarskild forsiktighet bor
iakttas for att undvika oavsiktligt intag och sjalvinjektion.

Systemisk absorption (inklusive absorption genom hud och 6gon) av pentobarbital har orsakat
sedering, sdmninduktion och andningsdepression. Detta I&dkemedel kan dven orsaka 6gon- och
hudirritation sa val som allergiska reaktioner (pa grund av innehall av pentobarbital och
bensylalkohol). Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Undvik direktkontakt med hud och dgon, inklusive kontakt hand-dgon.
At eller drick inte vid hantering av lakemedlet.

Forebygg oavsiktlig sjalvinjektion, eller oavsiktlig injicering av den person som assisterar vid
administreringen av lakemedlet. Transportera detta lakemedel endast i spruta utan nal for att undvika
oavsiktlig sjalvinjektion.

Personer med kand dverkanslighet mot pentobarbital ska undvika kontakt med lakemedlet.

Lakemedlet ska hanteras med yttersta forsiktighet, sarskilt av kvinnlig personal i fertil alder. Anvand
handskar. Detta lakemedel far endast administreras av veterinar och far bara anvandas i narvaro av
annan personal som kan hjalpa till i hdndelse av exponering. Instruera personalen om riskerna med
lakemedlet, om de inte har nagon medicinsk utbildning.

Vid oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon maste ldkemedlet omedelbart skéljas bort med rikliga
méngder vatten. Vid oavsiktlig fortaring skall munnen omedelbart skéljas. Om stdrre méngder har
hamnat pa huden eller i 6gonen eller har fortarts eller sjalvinjicerats skall lakare omedelbart uppsokas.
Ange forgiftning med barbiturater och visa denna information eller etiketten for lakaren. KOR INTE
BIL, eftersom sedering kan intréffa.

Efter administrering av lakemedlet intraffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp ska darfor
anvandaren och andra personer inte sta bredvid djuret, utan halla avstand for att férhindra att nagon
person hamnar under djuret och skadas.

Detta lakemedel &r lattantandligt och far ej forvaras i narheten av antandande kéllor eller rokning.



Information till vardpersonal vid exponering:

Akuta atgarder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgarder vidtas for att 6ka elimineringen av de inkluderade barbituraterna. Ldmna inte patienten
utan tillsyn.

Pentobarbitalkoncentrationen i lakemedlet &r sadan att oavsiktlig injicering eller intag av sa sma
mangder som 1 ml for vuxna kan ge allvarliga effekter pa centrala nervsystemet (CNS). En dos
pentobarbitalnatrium pa 1 g (motsvarande 2,5 ml av ldkemedlet) har rapporterats vara dodligt for
ménniskor. Det ska finnas beredskap for lamplig intensivvard och andningshjalp.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Daoden kan bli fordrojd om injiceringen administreras perivaskulart eller i organ/vavnad med lag
absorptionsférmaga. Barbiturater kan vara irriterande vid perivaskular administrering.

Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur):
e Ljudliga laten
o Muskelaktivitet

Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur):
e Excitation

e Benrorelser

o Defekation och urinlackage

e Flamtande (notkreatur), framst pa grund av underdosering

Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
o Kramper

¢ Diafragmakontraktioner

o Krékningar

o En eller flera flamtningar efter hjértstopp

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Ingen specifik information finns tillganglig. Anvandning av det har lakemedlet pa draktiga djur
beddms av veterinaren.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

CNS-lakemedel (narkotiska preparat, fentiaziner, antihistaminer, etc.) kan ¢ka effekten av
pentobarbital.

4.9 Dos och administreringssatt

Notkreatur, hastar, svin, getter, far, katter och hundar:

100 mg/kg (motsvarande 0,25 ml/kg) genom snabb intravends injektion. For storre djur
rekommenderas anvandning av en forinsatt, intravends kateter.

Om inget hjartstillestand intraffar efter 2 minuter ska en andra dos ges som snabb intravenés eller
intrakardiell injektion. Intrakardiell injektion far bara utforas efter féregdende djup sedering eller
anestesi.

Eftersom flaskan endast far punkteras hogst 20 ganger, bor anvandaren vélja en injektionsflaska av
mest lamplig storlek.

410  Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt



I handelse av oavsiktlig administrering pa ett djur som inte ska eutanasibehandlas, rekommenderas
atgarder sasom konstgjord andning, administration av syre och anvandning av analeptika.

Med avseende pa detta lakemedels effekt rekommenderas inte dubbel dos, eftersom detta inte leder till
snabbare eller battre eutanasi.

411 Karenstid(er)
Ej relevant.

Nodvandiga atgarder maste vidtas for att sakerstalla att djurkroppar och atbara produkter fran djur som
injicerats med det hér lakemedlet inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvands for
humankonsumtion. Andra djur far aldrig &ta (delar av) djurkroppen, eftersom detta kan gora att de
exponeras for en dodlig pentobarbitaldos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel for animal euthanasia.
Veterinar-ATC: QN51AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pentobarbital ar ett kortverkande sederande och hypnotiskt lakemedel. Det ger depression av det
centrala nervsystemet, da pentobarbital modulerar GABA-receptorerna vilket efterliknar funktionen
hos gammaaminosmaorsyra.

Barbiturater hdmmar i synnerhet hjarnans retikuléra aktiveringssystem (RAS), vilket normalt svarar
for vakenhet. Den omedelbara effekten ar medvetsloshet foljd av djup anestesi, foljd av kraftigt
minskad 6verféring av nervimpulserna. Andningen upphor och detta foljs snabbt av hjartstillestand
och dodsfall.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering sker en snabb distribution till vavnaderna.

Elimineringen av pentobarbital sker i huvudsak i levern genom metabolism, sérskilt med cytokrom
P4s0-Systemet och &ven genom utséndring via njurarna och redistribution. Hos grisar ger
fettredistribution minskade plasmakoncentrationer och langvarig effekt.

Barbiturater kan diffundera via placentan till fostervavnaden och spar av barbiturater kan férekomma i
modersmjolken.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Etanol 96 %

Propylenglykol

Bensylalkohol (E 1519)

Nykockin (E 124)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet



Lakemedlets hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

1 injektionsflaska a 100 ml eller 1 injektionsflaska a 250 ml, injektionsflaska av typ Il glas med
bromobutylgummipropp och aluminiumlock i kartong.

12 injektionsflaskor a 100 ml eller 6 injektionsflaskor a 250 ml, injektionsflaska av typ Il glas med
bromobutylgummipropp och aluminiumlock i polystyrenbox.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Detta lakemedel ar farligt for méanniska och djur. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederlédnderna

Tel: 0031 348 — 416945

E-post: alfasan@wxs.nl

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49155

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2013-10-31
Datum for férnyat godkédnnande: 2017-10-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-01-05

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



