DK INDLZAGSSEDDEL

Euthasol vet.” 400 mg/ml

njektionsveeske, oplgsning

Den nyeste indlzegsseddel kan findes p4 www.indlaegsseddel.dk

INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN

Le Vet B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland

REPRASENTANT

Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum , Danmark

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Euthasol vet. 400 mg/ml, injektionsveeske, oplasning. Pentobarbitalnatrium.

IANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

IAktivt stof:

Pentobarbitalnatrium 400 mg

(svarende til 364,6 mg pentobarbital)

Hjeelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Patent Blue V (E131) 0,01 mg

Injektionsvaeske, oplesning.

Kiar, bla vaeske.

INDIKATIONER

Eutanasi.

KONTRAINDIKATIONER

M4 ikke anvendes til aneestesi.

BIVIRKNINGER

Mindre muskeltraekninger kan forekomme efter injektion.

Indtreeden af deden kan forsinkes hvis injektionen administreres perivaskuleert eller ind | organer/veev med lav absorptionskapacitet.

Perivaskuleert administrerede barbiturater kan give irritation.

Pentobarbitalnatrium kan give excitation under induktion. Preemedicinering/sedation kan reducere risikoen for excitation betydeligt.

| sjeeldne tilfzelde kan et par gispende andedraet forekomme efter hjertestop. P& dette stade er dyret allerede klinisk dedt.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan

logsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa

Leegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk

DYREARTER

Hunde, katte, gnavere, kaniner, kveeg, far, geder, heste og mink.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESM%DE OG INDGIVELSESVEJE

En dosis pa 140 mg/kg, svarende til 0,35 ml/kg, anses for tilstraekkelig til alle indgivelsesméader.

- Intravenos injektion ber foretraekkes, og tilstraekkelig sedation ber anvendes, hvis dyrlaegen vurderer det nedvendigt.

Przemedicinering skal anvendes til heste og kvaeg.

Hvis intravenes administration er vanskeligt, og kun hvis dyb sedation eller anzestesi er anvendt, kan det veterinzere laegemiddel

administreres intrakardialt.

IAlternativt, og kun til smadyr, kan intraperitoneal injektion anvendes, men kun efter tilstraekkelig sedation men kun til smadyr.

Intravenes injektion af hobbydyr ber foretages med en kontinuerlig injektionshastighed indtil bevidstloshed indtreeffer.

Pentobarbital ber i |nJ|ceres hurtigt til heste og kveeg.
‘eer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg

laltid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Intravenes injektion af pentobarbital kan forarsage excitation hos flere dyreaner og tilstraekkelig sedation ber anvendes, hvis

dyrlaegen vurderer det nedvendigt. Der ber trasffes foranstaltninger for at undga perivaskuleer administration (f.eks. ved at

anvende intravenos kateter).

Intraperitoneal injektion kan udsastte virkningsstart med eget risiko for excitation til felge. Intraperitoneal injektion mé& kun

lanvendes efter tilstraekkelig sedation. Der ber trasffes foranstaltninger for at undga administration i milt eller organer/vaev med

lav absorptionskapacitet. Denne administrationsvej er kun egnet til smadyr.

Intrakardial injektion ma kun anvendes, hvis dyret et staerkt sederet, bevidstles eller under anzestesi.

For at mindske risikoen for excitation, ber eutanasi udferes i et roligt omrade.

Heste og kvaeg skal praesmedicineres med et tilstraekkeligt sedativ, for at opna dyb sedation fer eutanasi, og en alternativ

leutanasimetode skal veere tilgeengelig.

TILBAGEHOLDELSESTID

Der bor treeffes tilstraekkelige foranstaltninger for at sikre at aflivede dyr, behandlet med det veterinaere leegemiddel samt

biprodukter af disse dyr ikke kommer i fedekaeden hverken til mennesker eller dyr.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Ma ikke fryses eller udsaettes for frost.

Haetteglasset opbevares i yderkarton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinzerlzegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlebsdatoen refererer til den

sidste dag i den pageeldende méaned.

Efter forste &bning af den indre emballage: 28 dage.

Gummiproppen ber ikke penetreres mere end 20 gange.

'SAERLIGE ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

- Intravenos injektion bor foretraekkes, og tilstraekkelig sedation ber anvendes, hvis dyrlaegen vurderer det nodvendigt.

Przemedicinering skal anvendes til heste og kvaeg.

Hvis intravenes administration er umuligt, og kun hvis dyb sedation er anvendt, kan det veterinzere lsegemiddel administreres

intrakardialt til alle dyrearter. Alternativt kan intraperitoneal injektion anvendes, efter tilstraekkelig sedation men kun til smadyr.

- Heste og kveeg skal preemedicineres med et egnet sedativum for at opnd dyb sedation fer eutanasi, og en alternativ
eutanasimetode beor vaere tilgaengelig.

- | tilfeelde af administration ved haendeligt uheld til dyr, som ikke skal aflives, vil artificiel respiration, administration af oxygen
og brug af analeptika veere passende foranstaltninger.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lsegemidlet:

Pentobarbital et potent hypnotisk middel og et sedative, og dermed potentielt toksisk for mennesker. Det kan absorbers systemisk

gennem huden og hvis det indtages. Der skal udeves stor omhu for at undgé indtagelse og selvinjektion ved haendeligt uheld.

Systemisk absorption (inklusiv via hud eller ojne) af pentobarbital ferer til sedation, sevn, CNS- og respirations-depression.

Endvidere kan prasparatet forrsage ejen- og hud-irritation, samt overfalsomhedsreaktioner (pga. pentobarbital). Embryotoksiske

effekter kan ikke udelukkes.

Undgé direkte kontakt med hud og gjne, inklusiv hand-til-gje kontakt.

Praparatet er brandbart. Holdes vaek fra kilder til anteendelse.

Undga at ryge, spise eller drikke nér praeparatet handteres.

Undgé selvinjektion eller injektion af andre personer ved haendeligt uheld under administration af preeparatet.

Personer med kendt overfalsomhed over for pentobarbital skal undga kontakt med det veterinaere lsegemiddel.

Handter praeparatet med storste omhyggelighed, gzelder szerligt for gravide eller ammende kvinder. Brug beskyttelseshandsker.

Leegemidlet mé kun administreres af dyrlaeger og ber kun bruges, hvis der anden faglig kyndig person til stede, som kan hjeelpe

i tilfeelde af eksponering ved et uheld. Hvis person ikke er laegefaglig kyndig, ber denne instrueres i risikoen ved brug af praeparatet.
ed utilsigtet spild p& hud og i gjne skal der omgaende skylles med rigelige maengder vand. Hvis der har vaeret omfattende

hud eller gjenkontakt eller i tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjzelp, og indleegssedlen

eller etiketten ber vises til laegen. | tilfeelde af indtagelse, skylles munden og lzegehjeelp seges omgéende. KOR IKKE BIL, da

sedation kan forekomme.

Information til sundhedspersonale i tilfeelde af eksponering:

Forstehjeelpsbehandlingen ber fokusere pa opretholdelse af respiration og hjertefunktion. Ved kraftig forgiftning kan det veere

nedvendigt med tiltag, der @ger udskillelsen af det absorberede barbiturat.

Koncentrationen af pentobarbital i dette produkt er s& hej, at indtagelse eller uforsaetlig injektion af sma maengder helt ned til

1 ml af produktet hos voksne kan have alvorlig indflydelse pa centralnervesystemet. En dosis pentobarbitalnatrium pa 1 g

(svarende til 2,5 ml af det veteringere leegemiddel) er rapporteret fatalt for mennesker. Behandlingen skal vaere understettende

imed passende intensiv behandling og opretholdelse af respiration.

/Andre forsigtighedsregler:

Hvis andre dyr indtager aflivede dyr kan det fere til forgiftning, aneestesi og endda til dedsfald. Barbiturater er ogsé meget

stabile overfor normale madlavningstemperaturer. Pga. risikoen for sekundzer forgiftning ber andre dyr ikke indtage dyr aflivet

imed det veterinzere laegemiddel. Aflivede dyr ber i stedet bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer og séledes

lat andre dyr ikke kan fa adgang til det dede dyr.

Dreegtighed, diegivning eller aeglzegning:

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning eller seglaegning er ikke fastlagt. Ber kun anvendes efter den ansvarlige

dyrleeges vurdering af fordele og ulemper.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Nar et aggressivt dyr skal gennemga eutanasi, anbefales det at preemedicinere med et sedativ, der administreres lettere (oralt,

subkutant eller intramuskuleert).

Selv om preemedicinering med sedativer kan forsinke den enskede effekt af det veterineere lzegemiddel pga. nedsat kredslebsfunktion,

kan det veere klinisk vanskeligt at detektere, idet CNS-depressive leegemidler (opiater, a2 adrenoreceptor agonister,

phenothiaziner etc) ogsa kan ege effekten af pentobarbital.

Overdosering:

Ikke relevant.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette lzegemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.

E ENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA

DANNE, OM NGDVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf bor destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

28. september 2016

I/ANDRE OPLYSNINGER

100 ml klar type Il heetteglas med en lysegra bromobutyl gummiprop og en aluminiumshzstte.

250 ml klar type Il hastteglas med en merkegré bromobutyl gummiprop og en aluminiumsheette.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.




