BIPACKSEDEL
Euthanimal vet 400 mg/ml, injektionsvatska, 16sning
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederlanderna

Tel: 0031 348 — 416945
E-post: alfasan@wxs.nl

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthanimal vet 400 mg/ml, injektionsvatska, 16sning
pentobarbitalnatrium

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller

Aktiv substans:
Pentobarbitalnatrium 400 mg (motsvarande 365 mg pentobarbital)

Konserveringsmedel:

Benzylalkohol (E1519) 20,0 mg

Etanol 80,0 mg

Nykockin (E 124) 0,02 mg

Klar, réd 16sning.

4, ANVANDNINGSOMRADE

For avlivning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte som anestesi.

6. BIVERKNINGAR

Ddden kan bli fordrdjd om injiceringen ges perivaskulart (vid sidan av blodkarlet) eller i organ/vavnad
med |ag formaga att ta upp lakemedlet. Barbiturater, som ar gruppen som Euthanimal vet tillhor, kan

vara irriterande vid perivaskular anvéndning.

Vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur):
e Ljudliga laten
e Muskelaktivitet

Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur):
e Excitation




e Benrorelser
o Defekation och urinléckage
e Flamtande (n6tkreatur), framst pa grund av underdosering

Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Kramper

Kontraktioner i magregionen (diafragma)

Krakningar

En eller flera flamtningar efter hjértstopp

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Svin, get, far, notkreatur, hast, katt och hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur, hast, svin, get, far, katt och hund:
100 mg/kg (motsvarande 0,25 ml/kg) som snabb injektion i en ven (intravends). For storre djur
rekommenderas anvandning av en forinsatt, intravends kateter.

Om inget hjartstillestand intraffar efter 2 minuter ska en andra dos ges som snabb intravends eller
injektion i hjértats karl; sadan injektion ar bara godkand efter djup sedering eller anestesi.

Eftersom flaskan endast far punkteras hogst 20 ganger, bor anvandaren vilja en injektionsflaska av
mest lamplig storlek.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Intravends injektion av pentobarbital har orsakat excitation hos flera djurarter och lamplig sedering
ska anvandas om det bedéms som nddvéndigt av veterinaren. Atgarder maste vidtas for att undvika
perivaskuldr administrering (t.ex. genom anvandning av intravends kateter).

Kontrollera regelbundet, upp till omkring 10 minuter efter administrering, om livstecken aterkommer
(andning, hjartslag, hornhinnereflex). Vid kliniska studier har det faststallts att detta kan handa. Om
sadana livstecken aterkommer rekommenderas att lakemedlet ges igen med mellan 0,5 och 1 ganger
den foreskrivna dosen.

Undvik anvandning till djur som vager mindre dn 20 kg pa grund av produktens hoga koncentration
och 6kad risk for smdrta och irritation om den administreras perivaskulart.

For att minska risken for excitation ska avlivning utforas pa en lugn och tyst plats.

Hos svin har man visat att det finns en direkt korrelation mellan fasthallning och graden av angest och
oro. Darfor ska injektion av svin ske med minsta méjliga fasthallning.

I synnerhet nér det galler hastar och nétkreatur ska veterindren dvervaga formedicinering med lampligt
sederande medel for att skapa en djupgaende bedévning fore avlivning och en alternativ
avlivningsmetod bor finnas tillgdnglig om det skulle bli nddvéndigt.

10. KARENSTID

Ej tillampligt.



Nodvéndiga atgarder maste vidtas for att sakerstélla att djurkroppar och étbara produkter fran djur som
injicerats med det hér lakemedlet inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvéands for
humankonsumtion. Andra djur far aldrig &ta (delar av) djurkroppen, eftersom detta kan gora att de
exponeras for en dodlig pentobarbitaldos.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter forsta 6ppningen av behallaren: 28 dagar.

Nar injektionsflaskans forpackning bryts for forsta gangen ska datumet nar aterstdende produkt i
injektionsflaskan ska kasseras fyllas i pA omradet som finns pa injektionsflaskans etikett.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning pa djur:

Djurkroppar och &tbara produkter fran djur som injicerats med detta lakemedel far aldrig komma in i
livsmedelskedjan (se avsnitt 10) och ska avfallshanteras enligt nationell lagstiftning.

Djurkroppar eller delar av djur som avlivats med detta lakemedel far inte ges som foda till andra djur
pa grund av risken for sekundarforgiftning (se avsnitt 10).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Lakemedlet far endast anvandas av veterinar. Far inte saljas till allmanheten. Lakemedlet far endast
ges och hanteras av veterinar.

Pentobarbital &r potent hypnotiserande och sederande och darmed potentiellt giftig for manniskor. Det
kan tas upp genom huden och tas upp om det svéljs. Speciell forsiktighet ska vidtas for att undvika
oavsiktligt intag och sjalvinjektion.

Upptag i blodet (inklusive upptag genom hud och 6gon) av pentobarbital har orsakat sedering,
somninduktion och andningsdepression. Detta lakemedel kan dven orsaka 6gon- och hudirritation (pa
grund av innehall av pentobarbital och bensylalkohol). Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Undvik direktkontakt med hud och 6gon, inklusive kontakt hand-Ggon.
At eller drick inte vid hantering av lakemedlet.

Forebygg sjalvinjektion, eller oavsiktlig injektion av den person som assisterar da lakemedlet ges.
Transportera detta lakemedel endast i spruta utan nal for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Personer med kand dverkanslighet mot pentobarbital ska undvika kontakt med lakemedlet.

Lakemedlet ska hanteras med yttersta forsiktighet, sarskilt av kvinnlig personal i fertil alder. Anvéand
handskar. Detta lakemedel far endast ges av veterinar och bara anvandas i narvaro av personal som
kan hjalpa till i hdndelse av exponering. Instruera personalen om riskerna med Idkemedlet, om de inte
har ndgon medicinsk utbildning.

Vid oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon maste lakemedlet omedelbart skoljas bort med rikliga
méngder vatten. Vid oavsiktlig fortaring skall munnen omedelbart skéljas. Om stérre mangder har
hamnat pa huden eller i 6gonen eller har fortarts eller sjalvinjicerats skall lakare omedelbart uppsckas.
Ange forgiftning med barbiturater och visa denna information eller etiketten for lakaren. KOR INTE
BIL, eftersom sedering (kraftig trotthet) kan intraffa.



Efter administrering av lakemedlet intraffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp da
lakemedlet ges ska darfor veterinaren som ger lakemedlet och askadare inte sta bredvid djuret, utan
halla avstand fran djuret for att forhindra att ndgon person skadas.

Detta lakemedel &r lattantandligt och far inte forvaras i narheten av antandande kallor eller rokning.

Information till vardpersonal vid exponering (kontakt) med Euthanimal:

Akuta atgarder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjértfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgarder vidtas for att oka elimineringen av de inkluderade barbituraterna. Ldmna inte patienten
utan tillsyn.

Pentobarbitalkoncentrationen i lakemedlet &r sédan att oavsiktlig injicering eller intag av s& sma mangder
som 1 ml for vuxna kan ge allvarliga effekter pa centrala nervsystemet (CNS). En dos
pentobarbitalnatrium pa 1 g (motsvarande 2,5 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodligt for
méanniskor. Det ska finnas beredskap for lamplig intensivvard och andningshjalp.

Dréktighet:
Ingen specifik information om draktiga djur finns tillganglig. Anvandning av den har produkten pa

dréktiga djur beddms av veterinaren.

Andra ldkemedel och Euthanimal vet.:
CNS-lakemedel (narkotiska preparat, fentiaziner, antihistaminer, etc.) kan dka effekten av pentobarbital.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
I handelse av oavsiktlig administrering pa ett djur som inte ska avlivas, rekommenderas atgarder
sasom konstgjord andning, administration av syre och anvandning av analeptika (upplivande medel).

Med avseende pa detta lakemedels effekt rekommenderas inte dubbel dos, eftersom detta inte leder till
snabbare eller béttre eutanasi.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL EFTER ANVANDNINGEN

Detta lakemedel ar farligt for ménniska och djur. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisnigar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

30.11.2017

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1 injektionsflaska a 100 ml eller 1 injektionsflaska a 250 ml, injektionsflaska av typ Il glas med
bromobutylgummipropp och aluminiumlock i kartong.

12 injektionsflaskor a 100 ml eller 6 injektionsflaskor a 250 ml, injektionsflaska av typ Il glas med

bromobutylgummipropp och aluminiumlock i polystyrenbox.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



