LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

29. november 2022

PRODUKTRESUME
for

Euthanimal, injektionsvaske, oplesning 400 mg/ml

0. D.SP.NR.
28728
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
FEuthanimal
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof
Natriumpentobarbital 400 mg (svarende til 365 mg pentobarbital)

Konserveringsmiddel

Benzylalkohol (E1519) 20,0 mg
Ethanol 80,0 mg
Ponceau 4R (E124) 0,02 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning

Klar, red oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Svin
Geder
Far
Kvag
Heste
Katte
Hunde
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4.2

4.3

4.4

4.5

Terapeutiske indikationer
Til eutanasi.

Kontraindikationer
Ma ikke bruges som anastesi.

Seerlige advarsler

Intravenes injektion af pentobarbital kan fordrsage induktionsangst hos flere dyrearter, og
der bor efter dyrlaegens sken anvendes et egnet sedativ. Der skal treffes foranstaltninger til
forebyggelse af perivaskular injektion (f.eks. ved brug af et intravenest kateter).

Kontrollér regelmaessigt 1 op til 10 minutter efter injektionen, om der igen ses livstegn
(&ndedreet, puls, corneal reflex). I kliniske forseg er det blevet pévist, at dette kan
forekomme. I tilfelde af sadanne livstegn, anbefales det at gentage injektionen med en
dosis pa mellem 0,5 og 1 gange den foreskrevne dosis.

Undga anvendelse pé dyr, som vejer mindre end 20 kg, pa grund af praparatets hgje
koncentration og den ggede risiko for smerter og irritation ved perivaskuler injektion.

For at mindske risikoen for induktionsangst ber eutanasi udferes et roligt sted.

Hos svin pavistes det, at der er en direkte korrelation mellem fastholdelse og niveauet af
pirrelighed og uro. Derfor ber injektioner 1 svin foretages med den mindst mulige
nedvendige fastholdelse.

Seerligt hos heste og kvaeg ber dyrlegen overveje forudgdende administration af et egnet
sedativ for at opna en dyb sedation forud for udferelsen af eutanasi, og det anbefales at
sorge for, at der star en alternativ eutanasimetode til radighed, i tilfeelde af at det skulle
blive nedvendigt.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Aflivede dyr og spiselige produkter fra dyr, som er blevet injiceret med dette preparat, ma
aldrig indgé i1 fodekeden (se afsnit 4.11) og skal bortskaffes i overensstemmelse med
national lovgivning.

Aflivede dyr eller rester af dyr aflivet med dette produkt ber ikke gives som fode til andre
dyr pa grund af risikoen for sekundeer pavirkning (se afsnit 4.11).

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Pentobarbital er et potent hypnotisk og beroligende middel og kan derfor have en toksisk
virkning pa mennesker. Det kan adsorberes pa systemisk vis gennem huden og ved
indtagelse. Der skal udvises sarlig omhu for at undgé utilsigtet indtagelse og selvinjektion.

Systemisk absorption (herunder absorption via hud og gjne) af pentobarbital forarsager
sedation, sgvninduktion og respirationsdepression. Dette praparat kan ogsa forarsage
gjenirritation, hudirritation og allergiske reaktioner (som skyldes tilstedeverelsen af
pentobarbital og benzylalkohol). Embryotoksiske virkninger kan ikke udelukkes.

Undga direkte kontakt med hud og gjne, herunder hand-gjenkontakt.
Undg4 at spise eller drikke, mens produktet handteres.
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Undgé selvinjektion ved haendeligt uheld eller utilsigtet injektion af den assisterende
person, nar praparatet injiceres. Dette veterinerlegemiddel ber udelukkende befordres i en
sprojte uden nél for at undga utilsigtet selv-injektion.

Personer med en kendt allergi over for pentobarbital skal undga at komme i kontakt med
veterinarlegemidlet.

Preparatet skal behandles med yderste forsigtighed, iser af kvinder i den fertile alder. Baer
beskyttelseshandsker. Dette veterinerlegemiddel ber kun administreres af dyrleger og ma
kun anvendes, hvis der er professionel hjelp til stede, sa hjelp kan ydes, hvis der opstar
utilsigtet eksponering. Den professionelle hjelp skal informeres om praeparatets risici, hvis
de ikke har en medicinsk uddannelse.

[ tilfeelde af utilsigtet hud- eller gjenkontakt skal der omgéende skylles med rigelige
mangder vand. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal munden straks skylles. Hvis der er
forekommet betydelig hud- eller gjenkontakt eller utilsigtet indtagelse eller selv-injektion,
skal leegehjalp straks opseges. Oplys, at der er tale om forgiftning med barbiturater, og vis
indlzegssedlen til legen. PERSONEN MA IKKE FORE ET MOTORK@RET@]J, da en
sedativ virkning kan opsta.

Efter injektion af dette preeparat opstér der kollaps i lebet af 10 sekunder. Derfor skal
personen, der udferer injektionen og andre tilstedevaerende vare forsigtige med at holde
sig pa afstand for at undga risiko for kvaestelser, hvis dyret stér op.

Dette preeparat er brandbart, skal holdes veek fra antendelseskilder, og der mé ikke ryges.

Information til legen i tilfeelde af eksponering:

Behandlingen skal rettes mod opretholdelse af respirations- og hjertefunktion. Ved
alvorlige forgiftninger kan det vaere nedvendigt at tage forholdsregler, s& eliminationen af
de absorberede barbiturater forsterkes. Efterlad ikke patienten uden overvagning.

Mengden af pentobarbital i dette praparat betyder, at utilsigtet injektion eller indtagelse af
sd sma mangder som 1 ml hos en voksen person kan have en alvorlig effekt pa
centralnervesystemet. Der foreligger indberetninger om, at en dosis pentobarbitalnatrium
pa 1 g (svarende til 2,5 ml af praeparatet) er livsfarlig for mennesker. Behandlingen skal
stotte kropsfunktionerne med en egnet, intensiv behandling og opretholdelse af
respirationen.

4.6 Bivirkninger
Deadens indtraeden kan forsinkes ved perivaskulear injektion eller injektion i organer/vaev
med en lav absorptionskapacitet. Barbiturater kan virke irriterende ved perivaskular
injektion.

Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr):
e Lyde
e Muskeltrekninger

Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
e Ophidselse
e Bevagelse af lemmer
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4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

e Defzkation og vandladning
e Gisp (hos kvag), oftest pa grund af for lav dosering

Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter):
e Krampeanfald

Sammentrekninger af mellemgulvet

Opkastning

En eller flere gispende andedraet efter hjertestop

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Der foreligger ingen specifikke oplysninger. Brugen af dette praeparat pa draegtige dyr skal
ske efter dyrlegens skon.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
CNS-haemmere (narkotika, fenothiaziner, antihistaminer osv.) kan forsterke virkningen af
pentobarbital.

Dosering og indgivelsesméade
Svin, geder, far, kvag, heste, katte og hunde

100 mg/kg (svarende til 0,25 ml/kg) via hurtig, intravenes injektion. Hos sterre dyr
anbefales brugen af et tidligere indsat intravengst kateter.

Hvis der ikke opstér hjertestop efter 2 minutter, skal en anden dosis gives, fortrinsvist via
hurtig intravengs injektion, og safremt dette ikke er muligt, via intrakardial injektion.
Intrakardial injektion mé kun udfoeres efter forudgdende dyb sedation eller bedevelse.

Da glasset ikke mé punkteres mere end 20 gange, skal brugeren valge den mest
hensigtsmessige storrelse hatteglas.

Overdosering
I tilfelde af utilsigtet injektion af et dyr, som ikke er tiltenkt eutanasi, er foranstaltninger
sasom kunstigt andedraet, tilforsel af ilt og brugen af analeptika hensigtsmaessige.

Med hensyn til dette leegemiddels virkning kan en dobbelt dosis ikke anbefales, da det ikke
forer til en hurtigere eller bedre eutanasi.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

Der skal treffes nedvendige foranstaltninger til at sikre, at aflivede dyr og spiselige
produkter fra dyr, som er blevet injiceret med dette praeparat, ikke indgar i fedekeden og
ikke spises af mennesker.

Under ingen omstaendigheder ma andre dyr spise (dele) af det aflivede dyr, da de derved
kan udsettes for en dedelig dosis pentobarbital.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Barbiturater til aflivning af dyr.
ATCvet-kode: QN 51 AA 01.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Farmakodynamiske egenskaber

Pentobarbital er et hurtigtvirkende sedativum og hypnotikum. Det sikrer en depression af
det centrale nervesystem gennem modulation af GABA-receptorerne, hvorved virkningen
af gamma-aminobutansyre efterlignes.

Barbiturater h&emmer isar det retikulaere aktiveringssystem (RAS) i1 hjernen, som normalt
sorger for arvagenhed. Den umiddelbare virkning er tab af bevidstheden efterfulgt af en
dyb bedovelse, som efterfolges af hurtig depression af andedratssystemet. Andedrattet
standses og efterfolges hurtigt af hjertestop og hurtig ded.

Farmakokinetiske egenskaber
Efter intravenes administration forekommer der hurtig distribution i musklen.

Eliminationen af pentobarbital finder hovedsageligt sted i leveren ved biotransformation,
isa@r af cytokrom P450-systemet, samt ved udskillelse i nyrer og redistribution. Hos grise
serger redistribution i fedtvaev for at reducere plasmakoncentrationer og det giver en
leengerevarende virkning.

Barbiturater kan krydse placenta og na til det fotale vaev, og spor af barbituraterne kan
findes i diemaelken.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Ethanol 96 %
Propylenglycol
Benzylalkohol (E1519)
Ponceau 4R (E124)

Vand til injektionsvesker

Uforligeligheder
I manglen af uforlignelighedsundersegelser ma dette veterinerleegemiddel ikke blandes

med andre veterinzrlegemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.

Efter forste abning af beholderen: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraever ikke sarlige opbevaringsforhold.

Emballage
Type II-glas, med gummiprop og aluminiumslag.

Pakningssterrelser
Polystyren @ske med 12 hatteglas 4 100 ml eller 6 haetteglas 4 250 ml.

Karton @&ske med 1 hetteglas & 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Dette legemiddel er farligt for mennesker og dyr.

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holland

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52206

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
17. juli 2014

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
29. november 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
APK
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