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Euthoxin

500 mg / ml solutie injectabila

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Loughrea, Co Galway, Irlanda

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:,Labiana Life Sciences, ¢ / Venus, 26. Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa,
Barcelona, Spania,

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Loughrea, Co Galway, Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Euthoxin 500 mg / ml solutie injectabila

pentobarbital de sodiu

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare roz.

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

Excipienti:
Rosu eritrozina (EI27) 0,05 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru eutanasie.

5. CONTRAINDICATII
Nu utilizati pentru anestezie.

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

6. REACTII ADVERSE

Spasme musculare minore pot sa apara dupa injectare. La bovine, poate produce icnet/geamat daca pentobarbitalul este administrat sub
doza recomandata.

Utilizarea produsului poate conduce la agitatie si simptome de dificultati tranzitorii de respiratie. Frecventele reactiilor adverse:
— Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale) vocalizarea, spasme musculare minore dupa injectare,
— Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale) unul sau cateva icnete dupa stop cardiac,

— Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale) excitatie, miscari ale picioarelor, defecare si pierderi de uring,
icnete (la bovine), in principal din cauza sub-dozarii,

— Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate ) convulsii, contractia diafragmei, varsaturi.

Moartea poate fi intarziata daca injectia se administreaza perivascular. Barbituricele pot fi iritante atunci cand se administreaza subcutanat
sau perivascular.

Administrarea pe cale intrapulmonara determina tuse, icnet/geamat si respiratie grea.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

maravet

Caini, pisici, nurci, dihori, iepuri, cobai, hamsteri, sobolani, soareci, gaini, porumbei, pasari ornamentale, serpi mici, broaste testoase,

soparle, broaste, cai, bovine, porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD 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 intravenoasa

Este de preferat a se alege calea de administrare intravenoasa si administrarea sedarii adecvate, daca sc considerd necesar de catre
medicul veterinar curant. Pentru cai si bovine premedicatia este obligatorie.

Cale intracardiaca

n cazul in care administrarea intravenoasa este dificila si numai dupa sedare profunda sau anestezie, produsul poate fi administrat pe
cale intracardiaca la toate speciile mentionate cu exceptia speciilor aviare.

Cale intraneritoneala

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

Cale intrapulmonara

Administrarea intrapulmonara trebuie utilizatad doar in ultima instanta si numai in cazul in care animalul este puternic sedat, inconstient
sau anesteziat si nu prezinta niciun raspuns la stimuli nocivi. Aceasta cale de administrare poate fi utilizatd numai la gaini, porumbei, pasari
ornamentale, serpi, broaste testoase, sopérle si broaste.

Recomandari pentru diluarea produsului

Porci (in cazul administrarii in vena auriculara) si animale mici (céini, pisici, nurci, dihori, iepuri, porci de Guineea, hamsteri, sobolani,
soareci, gaini, porumbei, paséari ornamentale): Pentru usurinta administrarii, produsul trebuie sa se dilueze cu solutie de clorura de sodiu
izotonica (0,9%) intr-un amestec de 1:1, Tnainte de administrare cu ace mai subtiri de 20G.

Tabel de dozare:

Cale de administrare

ml produs /
kg greutate corporala

Doza exprimata in mg
Pentobarbital de sodiu

Produsul trebuie injectat cat mai repede
posibil. La bovine, in special la doze mai mici,
este posibil sa se observe icnet/geamat in
cazuri izolate. Premedicatia inainte de
administrare este obligatorie.

Cai intravenoasa (Injectie rapida) 1,0 ml/ 5 kg 100 mg / kg
Produsul trebuie injectat cat mai repede

posibil. Premedicatia Tnainte de administrare

este obligatorie.

Bovine intravenoasa (Injectie rapida) 1-2ml/10kg 50 mg péana la

100 mg / kg

Porci

Produsul trebuie injectat cat mai / repede
posibil. Calea de administrare depinde de
varsta si greutatea individului si poate fi
intravenoasa (vena cava craniana sau vena
auriculara) sau intracardiac.

Durata de injectare poate - in functie de
greutatea corporala si varsta porcului - varia
de la 1 secunda (purcei) si 38 de secunde (la
vieri> 100 kg greutate corporala).

Intravenoasa  (Vena  cava
craniald) prin injectare rapida

Intravenoasa (vena auriculara)
prin injectare rapida dupa
diluare cu solutie de clorura de
sodiu izotonica (0,9%) fintr-un
raport de 1: 1

Intracardiaca (la pacienti
inconstienti sau sedati profund
[ anesteziati)

0,16 ml / kg pana la 30 kg
0,08 ml / kg peste 30 kg

0,16 ml / kg pana la 30 kg
0,08 ml / kg peste 30 kg

0,16 ml / kg pana la 30 kg
0,08 ml / kg peste 30 kg

80 mg / kg pana la 30 kg
40 mg / kg peste 30 kg

80 mg / kg pana la 30 kg
40 mg / kg peste 30 kg

80 mg/ kg pana la 30 kg
40 mg / kg peste 30 kg
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Caini si Pisici intravenoasa; injectie continua | ml/ 4 kg céaine 125 mg / kg céine
lenta pana la starea de|ml/3 kg pisica 166 mg / kg pisica
inconstienta, apoi injectarea
rapida a cantitatii ramase

Intracardiaca si intraperitoneala: | ml/ 3 kg céine 166 mg / kg caine
la pacientii inconstienti sau | ml/ 2 kg pisica 250 mg / kg pisica
profund sedati / anesteziati

Nurca, dihori Intravenoasa, Intracardiac (la | 1,0 ml/animal 500 mg / animal
pacienti inconstienti sau sedati
profund / anesteziati)

lepuri, porci de Guineea, hamsteri, | Intravenoasa, Intracardiaca (la | 1,0 ml/ 1,5 kg 333 mg/ kg
sobolani, soareci pacienti inconstienti sau sedati
profund / anesteziati)

Intraperitonealda (la  pacienti | 1,0 ml/ 1 kg 500 mg / kg
inconstienti sau sedati profund /
anesteziati)

Gaini, norumbei, pasari ornamentale Intravenoasa si intrapulmonar | 1,0 ml/ 1 kg 500 mg / kg
Metoda de electie la pasari este injectarea | (la pacientii inconstienti sau
intravenoasa. in cazul in care venopunctura nu | profund sedati / anesteziati)
poate fi realizata (datorita de exemplu
hematomului, colapsului sistemului cardio-
vascular) injectarea intrapulmonara ar putea fi
o optiune. La pasari, injectarea intrapulmonara
se realizeaza prin introducerea canulei intr-o
directie dorso- ventrala pe partea stanga sau
dreaptda a coloanei vertebrale in plaman
(segmentul intercostal 3 sau 4 intre coloana
vertebrala si omoplat).

Serpi mici, broaste testoase, soparle, |in functie de marime, se|0,4-0,8ml/animal 200 pana la 400 mg /
broaste injecteaza n cavitatea corpului animal

in apropierea inimii; moartea
apare dupa aproximativ 5 pana
la 10 minute la pacientii
inconstienti sau sedati profund /
anesteziati

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se utiliza doar de un medic veterinar.

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

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ca 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.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon si cutie. Data expirérii se refera la ultima zi din acea
luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru a reduce riscul de excitare a SNC, se recomanda sa se efectueze eutanasia intr-o zona linistita.

Porci:

La porci s-a demonstrat ca exista o corelatie directa intre contentie si nivelul de excitatie si agitatie. Prin urmare, injectarea la porci trebuie
facuta cu minimum de contentie.

Cai, bovine:

La cai si bovine, trebuie sa fie utilizata premedicatia cu un sedativ adecvat pentru a produce sedare profunda nainte de eutanasie si ar
trebui sa fie disponibila si o metoda alternativa de eutanasie in cazul in care va fi necesara.

Atunci cand se realizeaza eutanasierea poichilotermelor, animalul trebuie sa fie mentinut la temperatura optima preferata, in caz contrar
eficacitatea poate fi nesigura. Se vor lua masuri corespunzatoare in functie de specie (de exemplu spinalizarea), pentru a se asigura ca
eutanasia este completa 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 sedarea
n prealabil, cu scopul de a reduce la minimum pericolul pentru om.

Injectarea intravenoasa de pentobarbital are capacitatea de a provoca excitarea SNC la mai multe specii de animale si daca se considera
necesar de catre medicul veterinar trebuie administrata sedare adecvata. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea perivasculara
(de exemplu, prin utilizarea unui cateter intravenos).

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

Injectia intracardiaca trebuie utilizatd numai in cazul in care animalul este puternic sedat in stare de inconstienta sau anesteziat.

Calea intrapulmonara de administrare poate determina intarzierea aparitiei efectului, cu un risc crescut de efecte adverse enumerate in
sectiunea 6 si trebuie sa fie rezervata pentru cazurile in care alte cai de administrare nu sunt posibile. Administrarea intrapulmonaréa poate fi
utilizatd numai la gaini, porumbei, pdsari ornamentale, serpi, broaste testoase, sopérle si broaste. Animalele trebuie sa fie puternic sedate, in
stare de inconstientd sau anesteziate Thainte de a se utiliza aceasta cale de administrare. Nu utilizati administrarea intrapulmonara la orice
alta specie tinta de animale.

Verificati Tn 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 ca semnele de viata pot reapare. In cazul in care se intdmpla acest lucru, se
recomanda sa se repete administrarea utilizand intre jumatate si o datd mai mult decat doza recomandata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza la animalele destinate consumului uman sau animal. Carcasele animalelor eutanasiate cu acest produs trebuie sa fie
eliminate in conformitate cu legislatia nationala. Nu se vor hrani alte animale cu carcasele animalelor eutanasiate cu acest produs din cauza
riscului secundar de intoxicare.

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

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

A se utiliza doar de un medic veterinar.

Numai pentru uz veterinar.

Pentobarbitalul este un hipnotic puternic si sedativ si potential toxic la om. Acesta poate fi absorbit sistemic prin piele si in caz de inghitire.
O atentie deosebita trebuie luata pentru a se evita ingestia accidentala si auto-injectarea. Acest produs se va transporta numai intr-o seringa
nearmata pentru a se evita injectarea accidentala.

Absorbtia sistemica (inclusiv absorbtia prin piele sau ochi) de pentobarbital cauzeaza sedare, somn, depresie SNC si respiratorie. Mai
mult decat atat, acest produs poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritatii ale pielii precum si reactii de hipersensibilitate (datorita
prezentei pentobarbitalului). Efectele embriotoxice nu pot fi excluse.

A se evita contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul mané&-ochi.

Acest produs este inflamabil. A se pastra departe de surse de aprindere.

A nu se fuma, consuma alimente sau bauturi n timpul manipularii produsului.

A se evita auto-injectarea accidentala sau injectarea accidentala a altor persoane in timpul administrarii produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la pentobarbital trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu cea mai mare grija, in special femeile insarcinate si cele care alapteaza. A se purta manusi de protectie. Acest
medicament trebuie administrat numai de catre medicii veterinari si ar trebui sa fie utilizat numai in prezenta unui alt profesionist, care poate
ajuta n cazul expunerii accidentale. Daca nu este un profesionist din domeniul medical trebuie instruit cu privire la riscurile produsului.
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Stropirea accidentald a pielii sau a ochilor trebuie s fie urmata de spalarea imediata a acestora cu multa apa. In cazul in care a avut loc
un contact grav cu pielea sau cu ochii sau in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. in caz de ingestie accidentals, se spala gura si se solicitd imediat asistentd medicala. NU CONDUCETI
deoarece poate sa apara sedare.

Dupé& administrarea acestui produs, colapsul va avea loc in decurs de 10 secunde. In cazul in care animalul este in picioare, in timpul
administrarii, persoana care administreaza produsul medicinal veterinar, precum si celelalte persoane prezente trebuie sa acorde atentie si
sa pastreze o distanta sigura fata de animal, pentru a evita ranirea.

Informatii pentru medicul specialist in caz de expunere:

Masurile de urgenta ar trebui sa fie indreptate spre mentinerea respiratiei si functiei cardiace. in cazurile cu intoxicare grava pot fi necesare
masuri pentru a spori eliminarea barbituratului absorbit.

Concentratia de pentobarbital din produs poate avea efecte grave asupra SNC la adulti umani chiar si la injectarea accidentala sau
ingerarea unei cantitati mici de 0,8 ml. O doza de pentobarbital de sodiu de 1 g (echivalent cu 2 ml de produs) a fost raportata ca fiind fatala
la om. Tratamentul trebuie sa fie de sustinere cu terapie intensiva adecvata si mentinerea respiratiei.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Daca este necesara eutanasia, produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau care sunt in lactatie. Greutatea corporala crescuta a
animalelor gestante ar trebui sa fie luata in considerare la calcularea dozei. Ori de cate 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 dupa confirmarea
decesului mamei. in acest caz, fatul va fi examinat pentru semne de viata si daca este necesar, eutanasiati separat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Medicamentele deprimante ale SNC (narcotice, fenotiazine, antihistaminice, etc.) pot creste efectul pentobarbitalului.
Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2019

15. ALTE INFORMATII
Marimi de ambalaj - 100 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugadm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

MARAVET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: 0262-211.964;
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