PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Somulose 400 mg/ml + 25 mg/ml avlivningsvatska for djur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml véatska innehaller:

Aktiva substanser:

Sekobarbitalnatrium 400 mg

Cinkokain hydroklorid 25 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykol

Etanol
Vatten

Klar, nagot halmgult fargad viskos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, hast och not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Endast for avlivning av hund, katt, hést och nét.

3.3 Kontraindikationer

Kombinationsprodukten far inte anvandas for anestesi.

Far ej ges till djur som skall anvéndas till livsmedelsproduktion.

3.4 Sérskilda varningar

Extravasal administrering kan fordroja verkan, orsaka smérta och framkalla excitation.
Sedering innan avlivning bor alltid 6vervégas (se dven sektion 3.9). Alternativ avlivningsmetod bor
alltid finnas tillhands.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Var forsiktig sa att djuret inte blir exciterat. Dosen ar endast avsedd for intravends administrering (se
aven sektion 3.9).



Avlivning skall, om mgjligt, utféras i en lugn och séker miljo.

Kadaver av djur som avlivats med Somulose skall brannas. Kadaver skall hanteras sa att andra djur
inte exponeras for kroppsvatskor eller vavnader.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Hantera denna produkt med stor forsiktighet for att undvika exponering, och félj alla rekommenderade
sékerhetsforeskrifter.

Storsta forsiktighet ska iakttas for att undvika sjalvadministrering av produkten. Produkten skall
endast anvandas i ndrvaro av en annan vuxen person som ar vél informerad om riskerna med
produkten och vilka atgarder som skall vidtas vid exponering. Anvand fixerad intravends kateter.

Anvénd lampliga skyddshandskar nar du hanterar produkten. Tvatta omedelbart bort eventuellt spill
fran hud och 6gon. Tvétta handerna efter anvandning.

Pa grund av det snabba effekttillslaget hos sekobarbital om det av misstag skulle sjalvadministreras,
bor medlet endast administreras i narvaro av en annan person.

Sa snart erforderlig dos dragits upp ur flaskan ska mini-spike uppdragskanylen avlagsnas fran sprutan
och kasseras i forsluten behallare. En kateter ska foras in i venen och sprutan kopplas till den. Var
sarskilt forsiktig med stora djur och/eller djur som vrenskas. Narma dig inte ett djur med en fylld
spruta och oskyddad kanyl.

| handelse av oavsiktlig sjalvadministrering, via injektion eller absorbtion genom huden, uppsok
omedelbart sjukvarden och uppge att det galler barbiturat och lokalanestesiforgiftning och visa
mérkningen pa forpackningen. KOR EJ BIL!

TILL LAKAREN: Ldmna inte patienten ensam. Uppréatthall luftvigarna och ge symtomatisk och
understodjande behandling.

Cinkokain kan orsaka Gverkanslighet vid hudkontakt. Overkanslighet mot cinkokain kan medfora
kontaktdermatit, som kan bli svar.

Hantera inte produkten om du vet att du &r extra kanslig eller om du blivit radd att inte arbeta med
sadana medel.

Om du far symtom efter att du exponerats, t.ex. hudutslag, ska du uppsoka varden och visa lakaren
denna varningstext. Ansikte, lappar och 6gon kan svullna, och man kan fa andningssvarigheter. Dessa
symtom har visserligen inte rapporterats, men ar allvarligare och kraver omedelbar medicinsk vard.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hast:

Sallsynta Bristande effekt?

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
2 Den rekommenderade dosen kan vara otillracklig for att uppna snabb avlivning.

Se &ven avsnitt 3.9 for information om inledande sedering vid avlivning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.




3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:
Far anvandas for avlivning vid draktighet och digivning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
3.9  Administreringsvagar och dosering

Intravends anvandning.

Rekommenderad dos:

Hund och katt intravendst: 0,25 ml/kg kroppsvikt.
Hést och nét intravendst: 1,0 ml/10 kg kroppsvikt.

Perivaskuldr administrering av sekobarbital kan fordroja effekttillslaget och orsaka smarta samt
resultera i stress. Man bor darfor fora in en venkateter och forsakra sig om (via aspirat) att injektionen
placeras korrekt i venen. For hast och nét rekommenderas bestamt att man anvander sig av en 14
gauge fixerad kateter placerad i halsvenen. For hast rekommenderas administrering av detomidin
eller lampligt alternativ via langsam intravenos injektion for att ge djup sedering fore avlivningen. Det
kan emellertid leda till langre tid till dod.

Obs: Det ar viktigt att tilldmpa korrekt injektionshastighet. Administrera hela dosen under 10-15
sekunder.

Anvénd inte 16sningen om den &r grumlig.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Far ej anvandas till djur avsedda for livsmedels eller foderproduktion.

Behandlade djur far aldrig konsumeras av manniska eller djur.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QNO05CB02

4.2  Farmakodynamik

Sekobarbital &r ett snabbverkande hypnotiskt derivativ av barbitursyra. Cinkokain har utpréglade

kardiotoxiska effekter vid hdga doser. N&r substanserna ges i kombination framkallar barbituratet

snabb medvetandeforlust, medan cinkokain leder till snabbt hjértstopp och dod .

4.3 Farmakokinetik



| praktiken ar de farmakokinetiska egenskaperna inte relevanta, eftersom djurets déd kommer att ha
intratt innan lakemedlet 1dmnat kroppen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 60 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 25°C.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

25 ml och 50 ml injektionsflaskor (brunt glas med klorbutylgummipropp och aluminiumkapsyl.
50 ml injektionsflaskan ar bipackad med en 50 ml plastspruta, Mini-spike adapter och en 14 gauge
kateter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

50817

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 09/01/2015.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23/06/2025



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

