LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Euthoxin, injektionsvaske, oplesning
D.SP.NR.
29638

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Euthoxin

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder

Aktivt stof

Pentobarbital 455,7 mg
(svarer til 500 mg pentobarbitalnatrium)

Adjuvanser
Erythrosin red (E127) 0,05 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning

Klar, lysered oplosning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter

Hund Kanin Heons Firben
Kat Marsvin Due Fro
Mink Hamster Prydfugl Hest
Ilder Rotte Sma slanger Kvag
Hare Mus Skildpadde  Svin

Terapeutiske indikationer
Eutanasi.
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4.3

4.4

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til bedovelse.

Ma ikke anvendes til injektion i coelum hos skildpadder, da tiden til dedens indtreden kan
forlenges unedvendigt sammenlignet med intravenes indgivelse.

Seerlige advarsler
For at reducere risikoen for excitation anbefales det at foretage eutanasi i et roligt omrade.

Hos svin er der pavist direkte korrelation mellem fastholdelse og uro. Injektion hos svin
skal derfor foregd under mindst mulig fastholdelse. Individuelle tilflde - iseer hos
fastspaendte dyr - kan agitation/excitation foreckomme under administration, hvilket
resulterer i utilsigtet paravengs administration af produktet. P4 grund af vanskelighederne
ved sikker intravengse injektioner i svin anbefales tilstraekkelig sedation af dyret for IV-
administration af pentobarbital. Pafering via marginal erevene skal som minimum i forste
omgang udferes uden fiksering. Dyrene skal fastholdes mellem benene pa en hjelpende
person. Hvis fiksering er nedvendig, skal der bruges et reb om trynen.

Hos heste og kvaeg skal der anvendes praemedicinering med et egnet beroligende middel
for at fremkalde dyb sedering, for eutanasi udferes. En alternativ metode til eutanasi skal
veare tilgengelig i tilfelde af, at dette bliver nedvendigt.

Ved eutanasi af vekselvarme dyr skal dyret have sin foretrukne optimale temperatur, da
virkningen ellers kan vere upalidelig. Der skal treeffes artsrelevante forholdsregler (f.eks.
gennembrydning af rygmarven) for at sikre, at eutanasien er komplet, og at der ikke sker
spontan opvagning.

Giftslanger eutanaseres bedst ved injektion af pentobarbitaloplesning i kropshulningen teet
pa hjertet med skensmaessig anvendelse af forudgédende sedering med henblik pa at undga
fare for mennesker.

Intravenes injektion af pentobarbital kan forarsage excitation hos flere dyrearter, og der
skal anvendes tilstraekkelig sedering, nar dyrleegen vurderer, at det er nedvendigt. Der skal
treeffes forholdsregler til undgéelse af perivaskuler indgivelse (f.eks. ved brug af
intravengst kateter).

Den intraperitoneale indgivelsesvej kan medfere forlenget tid til virkningens indtraeden
med oget risiko for excitation. Intraperitoneal indgivelse méd kun anvendes efter egnet
sedering. Der skal treeffes forholdsregler til at undgé indgivelse i milten eller organer/vav
med lav absorptionskapacitet. Denne indgivelsesvej er kun egnet til sma pattedyr.

Intrakardiel injektion méd kun anvendes, hvis dyret er kraftigt sederet, bevidstlest eller
bedovet.

Den intrapulmonzere indgivelsesvej kan medfere forlenget tid til virkningens indtreeden
med den egede risiko for bivirkninger, der er angivet i pkt. 4.6 og ma kun anvendes 1
tilfeelde, hvor der ikke er andre mulige indgivelsesveje. Intrapulmonar indgivelse ma kun
anvendes til hons, duer, prydfugle, slanger, skildpadder, firben og freer. Dyret skal vere
kraftigt sederet, bevidstlest eller bedovet, for denne indgivelsesvej anvendes.
Intrapulmonaer indgivelse ma ikke anvendes hos nogen af de evrige indikerede dyrearter.
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Foretag kontrol jeevnligt i op til 10 minutter efter indgivelsen i tilfelde af tilbagevenden af
liv (respiration, hjerteslag, cornearefleks). Der er pédvist 1 kliniske forseg, at livstegn kan
vende tilbage. Hvis det sker, anbefales det at gentage indgivelsen med 0,5-1 gange den
anbefalede dosis.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Dette veterinerlegemidler indeholder ingen antimikrobielle konserveringsmidler.

Naér et aggressivt dyr skal gennemgé eutanasi, anbefales preemedicinering med en lettere
administreret (oral, subkutan eller intramuskuler) sedativa.

I tilfeelde af heendelig indgivelse hos et dyr, der ikke skal eutanaseres, gives kunstigt
andedret, ilt og analeptika i relevant omfang

Svin og smadyr: Se ogsé pkt. 4.9 vedrerende anbefalinger for fortynding af produktet.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Ma kun anvendes af dyrleger

Pentobarbital er et potent leegemiddel som er giftigt for mennesker - der skal udvises sarlig
forsigtighed for at undga utilsigtet indtagelse og selvinjektion. Dette veterinerlegemiddel
ma kun transporteres 1 en sprgjte uden kanyle for at undgd utilsigtet injektion.

Systemisk optagelse (herunder absorption via hud eller gjne) af pentobarbital forarsager
sedering, sevninduktion og undertrykkelse af centralnervesystemet og
respirationsdepression.

Koncentrationen af pentobarbital i produktet er sddan, at utilsigtet injektion eller indtagelse
af maengder ned til 1 ml hos voksne mennesker, kan have alvorlige virkninger pa
centralnervesystemet. En dosis af pentobarbitalnatrium pé 1 g (svarende til 2,0 ml produkt)
er rapporteret dedelig hos mennesker.

Undga direkte kontakt med hud og gjne, herunder hand-til-gje-kontakt.

Ber egnede beskyttelseshandsker, ndr du handterer dette produkt - pentobarbital kan
absorberes via hud og slimhinder.

Desuden kan dette produkt irritere gjne og hud samt forarsage overfolsomhedsreaktioner
(pé grund af indholdet af pentobarbital og benzylalkohol). Personer med kendt
overfelsomhed over for pentobarbital eller andre ingredienser ber undgé kontakt med
veterinarlaegemidlet.

Dette produkt ber kun indgives under tilstedeverelse af en yderligere person, der kan
assistere 1 tilfeelde af utilsigtet eksponering. Hvis denne person ikke har leegefaglig
baggrund, skal vedkommende instrueres 1 de risici, der er forbundet med produktet.
Kollaps indtreeder inden for 10 sekunder efter indgivelse af dette produkt. Hvis dyret star
op under indgivelsen, skal den person, som foretager indgivelsen af veterinerlegemidlet
og eventuelle andre tilstedevaerende, holde afstand til dyret for at undga personskader.
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I tilfelde af utilsigtet eksponering ber folgende forholdsregler tages:

Hud - Vask straks med vand og derefter grundigt med sabe og vand. Seg straks laegehjlp,
og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Oine - Skyl straks med rigeligt koldt vand. Seg straks laegehjelp, og vis indlaegssedlen
eller etiketten til legen.

Indtagelse - Skyl munden. Seg straks leegehjelp og vis indlegssedlen eller etiketten til
leegen. Hold dig varm og serg for at hvile.

Utilsigtet selvinjektion - Seg AKUT lagehjlp (tag indleegssedlen med dig), forteel
leegehjelpen om barbituratforgiftning. Efterlad ikke patienten uden opsyn.

KO@R IKKE BIL, da sedering kan forekomme.

Dette produkt er braendbart. Méa ikke opbevares i nerheden af teendkilder. Du ma ikke
ryge.

Til leegen: Der skal behandles akut for at opretholde luftvejs- og hjertefunktion. I tilfaelde
af alvorlig forgiftning, ber der treeffes yderligere foranstaltninger for at forbedre
eliminering af barbiturat. Giv symptomatisk og stettende behandling.

Oplysninger til sundhedspersonale i tilfeelde af eksponering
Koncentrationen af pentobarbital i produktet er sa hej, at haendelig injektion eller

indtagelse af maengder ned til 1 ml hos et voksent menneske kan have en alvorlig effekt pa
centralnervesystemet. En dosis pentobarbital-natrium pa 1 g (svarende til 2 ml af
produktet) har varet rapporteret som dedelig for mennesker. Behandling skal understettes
af relevant intensivbehandling og opretholdelse af vejrtrekningsfunktionen.

Andre forsigtighedsregler
P& grund af risikoen for sekunder forgiftning, skal dyr der aflives med

veterinerlegemidlet, ikke anvendes som foder til andre dyr, men skal bortskaffes i
overensstemmelse med national lovgivning og pa en made, der sikrer, at andre dyr ikke har
adgang til kadaveret.

4.6 Bivirkninger
Mindre muskeltraekninger kan foreckomme efter injektion. Hos kvag kan gispning
forekomme ved indgivelse af pentobarbital i doser, der er lavere end den anbefalede dosis.
Brug af produktet kan medfere forbigdende uro og symptomer pa stakdndethed.
Dedens indtraeden kan forlaenges ved perivaskular indgivelse eller indgivelse i
organer/vev med lav absorptionskapacitet.
Barbiturater kan forérsage irritation ved subkutan eller perivaskular indgivelse.
Indgivelse ad den pulmonare indgivelsesvej medferer hoste, gispning og
vejrtraekningsbesver.

Hyppigheden af bivirkninger
Vokalisering, mindre muskeltraekninger efter injektion er almindeligt observeret.

Et eller flere gisp efter hjertestop er rapporteret med hyppigheden ikke almindelig.
Ophidselse, bevagelse af benene, afforing og urintab, gispning (hos kvag), iser forarsaget
af underdosering, blev rapporteret i sjeldne tilfelde.
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Kramper, sammentraekninger af diafragma og opkastning rapporteres i meget sjeldne
tilfeelde.

Hyppigheden af bivirkninger defineres ved hjalp af folgende konvention:
- almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- sjeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)
- meget sjeldne (mindre end 1 af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Dreaegtighed, diegivning eller aglaegning
Ved behov for eutanasi kan produktet anvendes til dragtige eller diegivende dyr.
Der skal tages hgjde for den hgjere kropsvagt for dregtige dyr, nir dosis beregnes. Nar det
er muligt, skal produktet altid injiceres intravenest. Fostret ma ikke fjernes fra moderens
krop (f.eks. med henblik péd undersggelse) tidligere end 25 minutter efter, at moderens ded
er bekreaftet. Fosteret skal i disse tilfaelde underseges for livstegn og om nedvendigt
eutaniseres separat.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Selvom premedicinering med sedativa kan forsinke den enskede virkning af produktet pa
grund af nedsat kredslebsfunktion, er dette muligvis ikke klinisk synligt, da
centralnervesystem-undertrykkende laegemidler (opioider, a2-adrenoreceptoragonister,
phenothiaziner osv.) ogsé kan oge effekten af pentobarbital.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Athangigt af dyreart og omstendigheder kan dette produkt indgives ad flere veje.
Dosis athenger af dyrearten og indgivelsesvejen. Anvisningerne i dosisplanen skal derfor
folges noje:

Intravenes indgivelse
Den intravengse indgivelsesvej skal foretraekkes, og der skal indgives tilstraekkelig

sedering, hvis den behandlende dyrlaege vurderer, at det er nedvendigt. Hos heste og kvaeg
skal premedicinering anvendes.

Intrakardiel indgivelse
[ tilfeelde hvor intravenes indgivelse er vanskelig, og kun efter dyb sedering eller anastesi,

kan produktet indgives ad den intrakardielle vej hos alle de indikerede dyrearter undtagen
fugle.

Intraperitoneal indgivelse
Alternativt, og kun hos smadyr, kan indgivelse foretages ad den intraperitoneale vej, men
kun efter passende sedering.

Intrapulmonger indgivelse
Intrapulmongr indgivelse ma kun anvendes som sidste udvej, og kun hvis dyret er kraftigt

sederet, bevidstlest eller bedevet og ikke har nogen reaktioner pa skadelige stimuli. Denne
indgivelsesvej ma kun anvendes til heons, duer, prydfugle, slanger, skildpadder, firben og
froer.

Anbefalinger vedrerende fortynding af produktet
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Svin (ved indgivelse i vene i gret) og smadyr (hunde, katte, mink, ildere, harer, kaniner,
marsvin, hamstre, rotter, mus, hens, duer, prydfugle): For at lette indgivelsen skal
produktet fortyndes med en isotonisk (0,9 %) natriumchloridoplesning i blandingsforholdet
1:1 for indgivelse med en kanyle tyndere end 20G.
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Indikerede dyrearter Indgivelsesvej Dosis udtrykt som ml | Dosis udtrykt som mg
af produktet pentobarbitalnatrium

Heste Intravengst 1,0 ml pr. 5 kg 100 mg pr. kg

Produktet skal injiceres (hurtig injektion)

hurtigst muligt.

Premedicinering skal

foretages for indgivelse.

Kvag Intravengst 1-2mlpr. 10 kg 50-100 pr. kg

Produktet skal injiceres (hurtig injektion)

hurtigst muligt. Hos

kvaeg kan der i isolerede

tilfzelde observeres
gispning, iseer ved brug
af lavere doser.
Praeemedicinering skal

foretages for indgivelse.

Svin

Produktet skal injiceres
hurtigst muligt.
Indgivelsesvejen

athanger af dyrets alder

og vaegt og kan vere
intravengs (vena cava
cranialis eller vene i
oret) eller intrakardiel.
Injektionens varighed

kan - afthengig af dyrets

alder og kropsveegt —

variere mellem 1 sekund

(pattegris) til 38
sekunder (hos orner >
100 kg kropsvaegt).

Intravenest (vena cava
cranialis) via hurtig
injektion

Intravengst (vene i
gret) via hurtig
injektion efter
fortynding med
isotonisk (0,9 %)
NaCl-oplesning i
blandingsforholdet
1:1

Intrakardielt (hos
bevidstlase eller dybt
sederede/anasteserede
patienter)

0,16 ml pr. kg op til
30 kg

0,08 ml pr. kg over 30
kg

0,16 ml pr. kg op til
30 kg

0,08 ml pr. kg over 30
kg

0,16 ml pr. kg op til
30 kg

0,08 ml pr. kg over 30
kg

80 ml pr. kg op til 30 kg
40 ml pr. kg over 30 kg

80 ml pr. kg op til 30 kg
40 ml pr. kg over 30 kg

80 ml pr. kg op til 30 kg
40 ml pr. kg over 30 kg

Hunde og katte

Intravengst:
Langsom,
kontinuerlig injektion
til bevidstlashed
indtraeder, derefter
hurtig injektion af den
resterende dosis

Intrakardielt og
intraperitonalt: Hos
bevidstlase eller dybt
sederede/anasteserede
patienter

1,0 ml pr. 4 kg hund
1,0 ml pr. 3 kg kat

1,0 ml pr. 3 kg hund
1,0 ml pr. 2 kg kat

125 mg pr. kg hund
166 mg pr. kg kat

166 mg pr. kg hund
250 mg pr. kg kat

Mink, ildere

Intravengst
Intrakardielt (hos
bevidstlese eller dybt
sederede/anasteserede
patienter)

1,0 ml pr. dyr

500 mg pr. dyr

Harer, kaniner,
marsvin, hamstre,
rotter, mus

Intravengst
Intrakardielt (hos
bevidstlese eller dybt
sederede/anasteserede
patienter)

Intraperitonealt (hos

1,Oml pr. 1,5 kg

LOmlpr. 1kg

333 mg pr. kg

500 mg pr. kg

Eutho

ixin, injektionsveeske, oplosning 50

jbevi stlgse eller dybt
§&dErede/anzesteserede
patienter)
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4.10

4.11

5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

Proppen ber ikke punkteres over 50 gange.

Overdosering
Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid
Ma ikke anvendes til dyr beregnet som fede til mennesker eller dyr.

Der beor treeffes tilstreekkelige forholdsregler til sikring af, at kadavere af dyr, der er
behandlet med dette produkt, samt biprodukter af disse dyr ikke indgér 1 fodekaeden og
ikke anvendes til fode til mennesker eller dyr.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Barbiturater, pentobarbital.
ATCvet-kode: QN 51 AA 01.

Farmakodynamiske egenskaber

Pentobarbital er et narkotikum, som tilherer gruppen af barbitursyrederivater. LD50 hos
hunde og katte er ca. 40-60 mg/kg kropsvegt ved intravengs injektion. Til eutanasi af dyr
indgives dog store overdoser. Hos varmblodede dyr indtreeder gjeblikkeligt tab af
bevidsthed efterfulgt af dyb anastesi og derefter ded. Vejrtrekningen standser hurtigt
efterfulgt af hjertestop. Hos vekselvarme dyr kan dedens indtreden vare forsinket
athangig af absorptionshastigheden og optagelsen af produktet.

Efter intrakardiel anvendelse indtreeder bevidstleshed nasten gjeblikkeligt, og hjertestop
folger inden for 10 sekunder. Efter intravenes anvendelse folger bevidstleshed 5-10
sekunder efter fuldfert indgivelse. Daden indtraeder 5-30 sekunder senere. Ved
intraperitoneal indgivelse opnds eutanasi efter 3-10 minutter (som folge af undertrykkelse
af vejrtrekningscentret, kan dyret vere klinisk dedt fer hjertestop indtraeder).

Farmakokinetiske egenskaber

Pentobarbital fordeles meget jevnt i organismen. De hgjeste koncentrationer blev fundet 1
leveren. Der blev ikke pavist koncentrationer i fedtvaev. Pentobarbital passerer igennem
placentabarrieren og gar ogsa i malken. Elimineringshalveringstiden er rapporteret til ca.
1 time hos sma drevtyggere, 2-7,5 timer hos katte og 7-12,5 timer hos hunde.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Erythrosin red E127
Propylenglycol

Vand til injektionsvasker

Uforligeligheder
Da der ikke er udfert kompatibilitetsstudier, mé dette leegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler end steril, isotonisk natriumchloridoplesning (0,9 %).

Opbevaringstid
I salgspakning: 4 &r.
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Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterineerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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6.5 Emballage
Hetteglas af gul Type I multidosisglasflaske, lukket med prop i bromobutylgummi med
forsegling 1 aluminium, i karton.

Pakningssterrelser: 100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler eller affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Athenry Road
Loughrea
Co. Galway
Irland

Reprasentant

Orion Pharma Animal Health A/S
Orestads Boulevard 73

2300 Kebenhavn S

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
55454

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
1. juli 2016

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
29. november 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
APK
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