INDLAGSSEDDEL:

Euthoxin 500 mg/ml. injektionsvaeske, oplasning

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF,
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea

Co. Galway

Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Labiana Life Sciences,

c/ Venus, 26. Can Parellada Industrial,

08228 Terrassa ,

Barcelona, Spanien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea

Co. Galway

Irland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Euthoxin, injektionsvaeske, oplasning
Pentobarbital natrium

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Injektionsvaeske, oplasning

Klar, lysered oplgsning.

Hver ml indeholder

Aktivt stof

Pentobarbital

(svarer til 500 mg pentobarbitalnatrium)
Adjuvanser

Erythrosin red (E127)

455,7 mg

0,05 mg

4. INDIKATIONER
Eutanasi

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til bedavelse.

Ma ikke anvendes til injektion i coelum hos skildpadder,
da tiden til dedens indtraeden kan forleenges ungdvendigt
sammenlignet med intravengs indgivelse.

6. BIVIRKNINGER

Mindre muskeltraekninger kan forekomme efter injektion. Hos
kvaeg 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 stakandethed.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der
viser bivirkninger i lebet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100
behandlede dyr)

- |kke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000
behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr)

-. Meget sjaelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter)

Dadens indtraeden kan forlaenges ved perivaskular indgivelse
eller indgivelse i organer/vaev med lav absorptionskapacitet.
Barbiturater kan forarsage irritation ved subkutan eller
perivaskuleer indgivelse.

Indgivelse ad den pulmonare indgivelsesvej medferer hoste,
gispning og vejrtraekningsbesvaer.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
Laegemiddelstyrelsen.

7. DYREARTER

Hund Kanin Hans Firben
Kat Marsvin Due Fro
Mink Hamster Prydfugl Hest
Ilder Rotte Sma slanger | Kvaeg
Hare Mus Skildpadde | Gris

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJE

Afhaengigt af dyreart og omstaendigheder kan dette produkt
indgives ad flere veje.

Dosis afhanger af dyrearten og indgivelsesvejen.
Anvisningerne i dosisplanen skal derfor falges naje:
Intravengs indgivelse

Den intravengse indgivelsesvej skal foretrackkes, og der skal
indgives tilstraekkelig sedering, hvis den behandlende dyrlaege
vurderer, at det er nadvendigt. Hos heste og kvaeg skal
praemedicinering anvendes.

Intrakardiel indgivelse

| tilfaelde hvor intravengs indgivelse er vanskelig, og kun efter
dyb sedering eller anaestesi, kan produktet indgives ad den
intrakardielle vej hos alle de angivne dyrearter undtagen fugle.
Intraperitoneal indgivelse

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

Intrapulmonaer indgivelse ma kun anvendes som sidste udvej,
og kun hvis dyret er kraftigt sederet, bevidstlgst eller bedgvet
og ikke har nogen reaktioner pa skadelige stimuli. Denne
indgivelsesvej ma kun anvendes til hans, duer, prydfugle,
slanger, skildpadder, firben og froer.

Anbefalinger vedrerende fortynding af produktet

Gris (ved indgivelse i vene i gret) og smadyr (hunde, katte,
mink, ildere, harer, kaniner, marsvin, hamstere, rotter, mus,

hens, duer, prydfugle): For at lette indgivelsen skal produktet
fortyndes med en isotonisk (0,9 %) natriumchloridoplasning i
blandingsforholdet 1:1 far indgivelse med en kanyle tyndere
end 20G.

Indgivelsesvej | ml Dosis
produkt | udirykt
pr. kg sommg
kropsveegt | pentobar-

bitalnatri-
um
Heste Intravengst 1,0mlpr. | 100 mg/kg
Produktet skal | (hurtig 5 kg
injiceres hurtigst | injektion)
muligt.
Praemedicinering
skal foretages for
indgivelse.
Kveeg Intravengst 1-2mlpr. |50-100
Produktet skal | (hurtig injek- 10 kg mg/kg
injiceres hurtigst | tion)
muligt. Hos kveaeg
kan der i isolere-
de tilfeelde obser-
veres gispning,
isaer ved brug
af lavere doser.
Praemedicinering
skal foretages for
indgivelse.

Gris

Produktet skal
injiceres hurtigst
muligt.
Indgivelsesvejen
afhaenger af
dyrets alder og
vaegt og kan vaere
intravengs (vena
cava cranialis eller
veneigret) eller
intrakardiel.
Injektionens
varighed kan - af-
haengig af dyrets
alder og
kropsvaegt - va-
riere mellem 1
sekund (pattegris)
til 38 sekunder
(hos orner>100kg
kropsvaegt).

Intravengst
(vena cava
cranialis) via
hurtig injektion

Intravengst
(venei gret) via
hurtig injektion
efter
fortynding med
isotonisk (0,9 %)
NaCl-oplasning
iblandingsfor-
holdet 1:1

Intrakardielt
(hos bevidst-
lose eller dybt
sederede/
anaesteserede
patienter)

0,16 ml/
kg op til
30kg

0,08 ml/kg
over 30 kg

0,16 ml/
kg op til
30kg

0,08 ml/kg
over 30 kg

0,16 ml/
kg op til
30 kg

0,08 ml/kg
over 30 kg

80 ml/kg
op til 30 kg
40 ml/kg
over 30 kg

80 ml/kg
op til 30 kg
40 ml/kg
over 30 kg

80 ml/kg
op til 30 kg
40 ml/kg
over 30 kg

Hunde og katte

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

Intrakardielt og
intraperitonalt:
Hos bevidstlgse
eller dybt
sederede/
anaesteserede
patienter

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

1,0 ml per
3 kg hund
1,0 ml per
2 kg kat

125 mg/kg
hund

166 mg/kg
Kat

166 mg/kg
hund

250 mg/kg
Kat

Mink, ildere

Intravengst
Intrakardielt
(hos bevidst-
lose eller dybt
sederede/
anasteserede
patienter)

1,0mlpr.
dyr

500 mg pr.
dyr

Harer, kaniner,
marsvin,
hamstere, rotter,
mus

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

Intraperitonealt
(hos bevidst-
lgse eller dybt
sederede/
anaesteserede
patienter)

1,0 ml per
1,5kg

333 mg/kg

500 mg/kg



Hons, duer,
prydfugle

Til fugle skal
intravengs
injektion
foretraekkes.

Hvis venepunktur
ikke kan foretages
(pga. f.eks.
hamatom,
kollaps af
hjertekarsyste-
met), kan
intrapulmonaer
injektion
anvendes. Hos
fugle foretages
intrapulmonlaer
injektion ved at
indfere kanylen i
dorso-ventral
retning pa venstre
eller hgjre side af
rygsoijlen og ind
ilungen (3. eller
4. intercostale
segment mellem
rygsoijle og
scapula).

Intravengst og
intrapulmonaert
(hos bevidstlase
eller dybt
sederede/
anaesteserede
patienter)

1,0 ml pr.
1kg

500 mg/kg

0,4-0,8 ml
pr. dyr

Sma slanger,
skildpadder,
firben, freer

200-400 mg
pr. dyr

Afhaengig af
dyrets
storrelse
injiceresi
kropshulningen
teet pa hjertet.
Dgden
forventes at
indtraede efter
ca.

5-10 minutter
hos bevidstlase
eller dybt
sederede/
anaesteserede
patienter

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Kun til brug af en dyrlaege

Dette veterinaerlaegemiddel indeholder ingen antimikrobielle
konserveringsmidler.

Proppen ber ikke punkteres over 50 gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

Der bar traeffes tilstraekkelige forholdsregler til sikring af, at
kadavere af dyr, der er behandlet med dette produkt, samt
biprodukter af disse dyr ikke indgar i fadekaeden og ikke
anvendes til fade til mennesker eller dyr.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRQGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige
forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato,
der star pa ydre emballage og flasken.> Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.
Opbevaringstid efter farste abning af flasken: 28 dage

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

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

Saerlige advarsler for hver dyreart:

Svin

Hos svin er der pavist direkte korrelation mellem fastholdelse
og uro. Injektion hos svin skal derfor forega under mindst
muligt fastholdelse.

Hest og kvaeg

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 vaere
tilgaengelig i tilfaelde af, at dette bliver ngdvendigt.

Ved eutanasi af vekselvarme dyr skal dyret have sin foretrukne
optimale temperatur, da virkningen ellers kan vaere
upalidelig. Der skal traffes 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
pentobarbitaloplgsning i kropshulningen taet pa hjertet
med skensmaessig anvendelse af forudgaende sedering med
henblik pa at undga fare for mennesker.

Intravengs injektion af pentobarbital kan forarsage excitation
hos flere dyrearter, og der skal anvendes tilstraekkelig sedering,
nar dyrlaegen vurderer, at det er ngdvendigt. Der skal traeffes
forholdsregler til undgaelse af perivaskulaer indgivelse (f.eks.
ved brug af intravengst kateter).

Den intraperitoneale indgivelsesvej kan medfgre forlaenget

tid til virkningens indtraeden med eget risiko for excitation.
Intraperitoneal indgivelse ma kun anvendes efter egnet
sedering. Der skal traeffes forholdsregler til at undga indgivelse
i milten eller organer/vav med lav absorptionskapacitet.
Denne indgivelsesvej er kun egnet til sma pattedyr.
Intrakardiel injektion mé kun anvendes, hvis dyret er kraftigt
sederet, bevidstlgst eller bedavet.

Den intrapulmoneere indgivelsesvej kan medfere forlaenget tid
til virkningens indtraeden med den egede risiko for

bivirkninger, der er angivet i pkt. 4.6 og ma kun anvendes

i tilfaelde, hvor der ikke er andre mulige indgivelsesveje.
Intrapulmonaer indgivelse ma kun anvendes til hans, duer,
prydfugle, slanger, skildpadder, firben og frger. Dyret skal
vaere kraftigt sederet, bevidstlost eller bedovet, for denne
indgivelsesvej anvendes. Intrapulmonaer indgivelse ma ikke
anvendes hos nogen af de gvrige indikerede dyrearter.
Foretag kontrol jaevnligt i op til 10 minutter efter indgivelsen

i tilfaelde af tilbagevenden af liv (respiration, hjerteslag,
cornearefleks). Der er pavist i kliniske forsag, at livstegn

kan vende tilbage. Hvis det sker, anbefales det at gentage
indgivelsen med 0,5-1 gange den anbefalede dosis.
Specielle forholdsregler til brug hos dyr:

Ma ikke anvendes til dyr, der skal bruges til fade til mennesker
eller dyr.

Kadavere af dyr, som er eutaniseret med dette produkt, skal
bortskaffes i overensstemmelse med national lovgivning.
Kadavere af dyr, som er eutaniseret med dette produkt, ma
ikke bruges som foder til andre dyr pa grund af risikoen for
sekundaer forgiftning.

| tilfaelde af haendelig indgivelse hos et dyr, der ikke skal
eutanaseres, gives kunstigt andedreet, ilt og analeptika i
relevant omfang

Saerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der
administrerer laegemidlet til dyr:

Ma kun anvendes af dyrlaeger

Pentobarbital er et potent hypnotisk og sederende middel og
er derfor potentielt giftigt for mennesker. Det kan absorberes
systemisk via huden og ved indtagelse. Der skal isaer udvises
forsigtighed, sa haendelig indtagelse og selvinjektion undgas.
Produktet ma kun transporteres i en sprajte uden kanyle for at
undga handelig injektion.

Systemisk optagelse (herunder absorption via hud eller gjne)
af pentobarbital forarsager sedering, savn og undertrykkelse af
centralnervesystem og vejrtraekning. Desuden kan produktet
irritere gjne og hud samt forarsage overfelsomhedsreaktioner
(pa grund af indholdet af pentobarbital). Embryotoksiske
effekter kan ikke udelukkes.

Undga direkte kontakt med hud og @jne, herunder hand-til-
oje-kontakt.

Dette produkt er braendbart. Ma ikke opbevares i narheden af
taendkilder.

Der ma ikke ryges eller indtages mad eller drikke under
handtering af produktet.

Undga haendelig selvinjektion eller handelig injektion af
andre personer under indgivelse af produktet.

Personer med kendt overfalsomhed over for pentobarbital ber
undga kontakt med veterinaerlagemidlet.

Produktet skal handteres med stor forsigtighed, isaer af gravide
og ammende kvinder. Brug beskyttelseshandsker. Denne
medicin ma kun indgives af dyrlaeger og under tilstedevaerelse
af en yderligere fagperson, der kan assistere i tilfaelde af
haendelig eksponering. Hvis denne fagperson ikke har
laegefaglig baggrund, skal vedkommende instrueres i de risici,
der er forbundet med produktet.

Produkt, der ved et uheld kommer i kontakt med hud

eller gjne, skal straks vaskes af med rigeligt vand. Ved
alvorlige tilfaelde af hud- eller gjenkontakt eller ved
haendelig selvinjektion skal der straks seges laege. Medbring
indlaegssedlen eller etiketten. Ved handelig indtagelse, skal
munden vaskes. Seg straks laege. K2R IKKE BIL, da sedering kan
forekomme.

Kollaps indtraeder inden for 10 sekunder efter indgivelse af
dette produkt. Hvis dyret star op under indgivelsen, skal den
person, som foretager indgivelse af laegemidlet og eventuelle
andre tilstedevaerende holde afstand til dyret for at undga
personskader.

Oplysninger til sundhedspersonale i tilfaelde af eksponering
Nedforanstaltninger skal koncentreres om opretholdelse

af vejrtraeknings- og hjertefunktionen. | tilfaelde af alvorlig
forgiftning kan det vaere ngdvendigt at traeffe foranstaltninger
til eliminering af absorberet barbiturat.

Koncentrationen af pentobarbital i produktet er sa hgj, at
haendelig injektion eller indtagelse af maengder ned til 0,8

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 vaeret rapporteret

som dedelig for mennesker. Behandling skal understottes

af relevant intensivbehandling og opretholdelse af
vejrtraekningsfunktionen.

Draegtighed, laktation, aeglaegning:

Ved behov for eutanasi kan produktet anvendes til draegtige
eller diegivende dyr.

Der skal tages hojde for den hgjere kropsvaegt for draegtige
dyr, nar dosis beregnes. Nar det er muligt, skal produktet altid
injiceres intravengst. Fostret ma ikke fjernes fra moderens krop
(f.eks. med henblik pa undersggelse) tidligere end 25 minutter
efter, at moderens dad er bekraftet. Fosteret skal i disse
tilfaelde undersoges for livstegn og om ngdvendigt eutaniseres
separat

Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion:

Laegemidler, der h&@mmer centralnervesystemet (narkotika,
phenothiaziner, antihistaminer mm.) kan @ge virkningen af
pentobarbital.

Uforligeligheder:

Da der ikke er udfert kompatibilitetsstudier, ma dette
laegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler end
steril, isotonisk natriumchloridoplesning (0,9 %).

13. EVENTUELLE SZ£RLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller

husholdningsaffald.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDDEL DATO:

18. januar 2019

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel

er tilgaengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsferingstilladelsen, hvis De gnsker yderligere
oplysninger om dette veterinarlaegemiddel.

Forhandles i Danmark af
Orion Pharma Animal Health
@restads Boulevard 73
2300 Kebenhavn S

TIf: 86 14 00 00

Mail: orionvet@orionpharma.com
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