PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

Euthanimal vet 400 mg/ml injektioneste, liuos
2 Koostumus

Yksi ml sisdltia:

Vaikuttava aine:

Pentobarbitaalinatrium 400 mg (vastaten 365 mg pentobarbitaalia)
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E 1519) 20,0 mg

Etanoli (96 %) 80,0 mg

Uuskokkiini (E 124) 0,02 mg

Kirkas, punainen liuos.
3. Kohde-eléinlaji(t)

Nauta, hevonen, sika, vuohi, lammas, koira, kissa, kani, marsu, hiiri, rotta, hamsteri, kana, kyyhkynen,
ankka, pienet lemmikkilinnut, kd&rme, kilpikonna, lisko ja sammakko.

4. Kiyttoaiheet
Eutanasia.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdé anesteettina.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Laskimoon annettu pentobarbitaali-injektio voi aiheuttaa useille eldinlajeille eksitaatiota. Téstd johtuen
on eldinldadkarin harkintansa mukaan kdytettava riittdvaad sedaatiota. On pidettdva huolta siitd, ettei
eldinlddkettd annostella perivaskulaarisesti (esim. kayttamalla laskimonsisdistd katetria).

Eldimen kuolema voi viivéstyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti,
vatsaonteloon/ruumiionteloon tai elimiin/kudoksiin, joilla on heikko absorptiokyky. Barbituraatit
voivat aiheuttaa drsytystd, jos ne annetaan perivaskulaarisesti tai kdyttdmélld muuta antoreittié kuin
annostelua laskimoon.

Eldintd on tarkkailtava sdénnollisesti noin 10 minuutin ajan lddkeaineen annon jélkeen elonmerkkien
palautumisen varalta (hengitys, syke, sarveiskalvorefleksi). Kliinisissé tutkimuksissa on todettu, etté
elonmerkkien palautumista voi tapahtua. Mikéli ndin tapahtuu, on suositeltavaa toistaa lddkeaineen
anto annosmaérélld 0,5-1 x kdytetty annos.

Eksitaatioriskin vdhentdmiseksi eutanasia on suoritettava hiljaisessa paikassa.
Sioilla on osoitettu kiinnipitémisen korreloivan suoraan eksitaation ja agitaation tasojen kanssa. Tésté
syystd injektiot sioille on annettava mahdollisimman vahéiselld kiinnipidolla.

Erityisesti hevosten ja nautojen kohdalla eldinladkarin on harkittava esildékitysti sopivalla sedatiivilla
riittdvan syvan sedaation saavuttamiseksi ennen eutanasiaa. On myds suositeltavaa pitda tarvittacssa
varalla toista eutanasiamenetelmaa.



Jos linnuilla kdytetddn annostelua ruumiinonteloon, on véltettdva injektointia ilmapusseihin.
Ruumiinonteloon annostelua ei suositella kdytettidviaksi liemikilpikonnilla, silld kuolemiseen kuluva
aika saattaa pidentya.

Matelijoilla ja sammakkoeldimilld on kéytettdva asianmukaisia toimenpiteitd (esim. puikotus)
tédydellisen eutanasian varmistamiseksi, silld niiden aivot pystyvit selviytyméén pitkékestoisesta
hapettomuudesta, ja eldin saattaa muuten toipua pentobarbitaalin metaboloitumisen jalkeen.
Vaihtoldmpdisten eldinten eutanasiassa eldin on pidettdva sen ihanteellisessa lampotilassa, silld
muuten teho saattaa olla epdluotettava.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Tatd eldinlddkettd saaneiden eldimien ruhot tai niistd perdisin olevat syotdvét tuotteet eivit saa padtyd
elintarvikeketjuun (ks. kohta Varoajat), vaan ne on hévitettidvé kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.
Talla eldinladkkeelld eutanoitujen eldinten ruhojen osia ei saa syottdd muille eldimille sekundaarisen
myrkytyksen riskin takia (ks. kohta Varoajat).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Pentobarbitaali on voimakas hypnootti ja sedatiivi ja voi téstd johtuen aiheuttaa myrkytyksen
ihmiselle. Pentobarbitaali aiheuttaa sedaatiota, nukahtamista ja hengityslamaa. Ladkeaine voi imeytya
systeemisesti ihon 1dpi ja nieltdessi. Eldinlddke voi my0s arsyttdd silmii ja aiheuttaa ihodrsytysta.

Vilté suoraa kontaktia ihon ja silmien kanssa, mukaan lukien silmien koskettaminen késilld ja suun
koskettaminen késilla.

Varo erityisesti injisoimasta eldinlddketti itseesi tai apuna toimivaan henkiloon. Kuljeta tété
eldinladkettd ruiskussa ainoastaan ilman neulaa, jotta viltetddn vahingossa tapahtuva itseinjektio.
Kaytd suojakisineita.

Jos elédinldékettd joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava vélittomésti runsaalla vedella. Jos
eldinldédkettd on vahingossa nielty, huuhtele suu valittomasti.

Mikaili eldinladkettd joutuu huomattava méaara iholle tai silmiin, sitd on nielty vahingossa tai
tahattoman itseinjektion sattuessa, on otettava véalittomasti yhteys ladkéariin, mainittava
barbituraattimyrkytys ja niytettdvé eldinldfkkeen pakkausseloste tai myyntipééllys hoitavalle
ladkarille. Ladkkeelle altistunut henkild EI SAA AJAA autoa, silld lddke voi aiheuttaa sedaatiota.

Alkiotoksiset vaikutukset ovat mahdollisia. Késittele eldinladkettd huolellisesti. Etenkin
hedelmallisessd idssd olevien naisten on késiteltdva eldinladkettd erityisen varovasti.

Tédma eldinladke saattaa aiheuttaa pentobarbitaalista tai bentsyylialkoholista johtuvia
yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié pentobarbitaalille, tulee vélttia kosketusta
eldinladkkeen kanssa.

Tama eldinlidike on tulenarka. Pidi eldinlisike poissa sytytyslihteiden liheisyydesti. Al tupakoi.

Tété eldinlddkettd saavat antaa vain eldinladkarit sellaisen henkilon 14sné ollessa, joka voi auttaa
mahdollisessa altistumistilanteessa. Mikali henkilolli ei ole lddketieteellistd koulutusta, hinelle on
kerrottava valmisteeseen liittyvisté vaaroista.

Eldinlddke aiheuttaa tajunnanmenetyksen 10 sekunnissa. Jos eldin on pystyasennossa toimenpiteen
aikana, eldinlddkkeen antajan ja muiden henkildiden on oltava riittdvan kaukana eldimestd vammojen
valttamiseksi.



Hoitavalle lddkarille tarkoitetut tiedot altistumistapauksessa:

Toimenpiteiden tulisi pyrkid ylldpitdmaan hengityksen ja syddmen toiminta. Vakavissa
myrkytystapauksissa toimenpiteet imeytyneen barbituraatin poistumisen nopeuttamiseksi voivat olla
tarpeen. Ali jiti potilasta ilman valvontaa.

Eldinlddkkeen pentobarbitaalipitoisuus on niin suuri, ettd jo 1 ml:n tahaton injektio tai nieleminen voi
aiheuttaa aikuisille ihmisille vakavia keskushermosto-oireita. 1 g:n annoksen pentobarbitaalinatriumia
(vastaa 2,5 ml eldinlddkettd) on todettu olevan tappava ihmisille. Hoidon on oltava elintoimintoja
tukevaa asianmukaista tehohoitoa, jolla huolehditaan hengityksen yllapitdmisesta.

Tiineys:
Tutkimustietoa tiineilld eldimilli ei ole saatavilla.
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Keskushermostoa lamaavat aineet (huumausaineet, fenotiatsiinit, antihistamiinit, jne.) voivat lisita
pentobarbitaalin vaikutusta.

Yliannostus:

Mikali eldinlddkettd annetaan tahattomasti eldimelle, jota ei ole tarkoitus lopettaa, niin tekohengitys,
hapen anto seki analeptisen ldékeaineen anto ovat tarpeen.

Eldinlddkkeen vaikutustavan perusteella kaksinkertaista annosta ei suositella, jos eldinldéke annetaan
laskimoon, koska tdma4 ei johda nopeampaan tai parempaan eutanasiaan

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Vain eldinladkéarin annettavaksi

Merkittavit yvhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Kaikki kohdelajit:

Yleinen

( 1-10 elédintd 100 hoidetusta eldimesti):

Adntely

Lihasten nykiminen

Harvinainen

( 1-10 eléinta 10 000 hoidetusta eldimestd):

Eksitaatio
Raajojen tahattomat liikkeet
Ulosteen karkaaminen

Virtsan karkaaminen

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kouristukset
Pallean supistumiset
Oksentelu

Ilman haukkominen'

Tuntematon

(ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella)

Vilitén kipu injektoitaessa’

! Yksi tai muutama haukkova hengitysliike sydimen pysihtymisen jélkeen.

? Barbituraatit saattavat aiheuttaa drsytysté, jos ne annetaan muuten kuin laskimonsisdisesti.




Nauta:

Harvinainen Ilman haukkominen'

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

! Johtuu yleensi aliannostuksesta.

Lintu:

Hyvin yleinen Tooniset lihasspasmit
Hoyhenten nouseminen pystyyn

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesté):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked4. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https:/fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Laskimoon.
Vatsaonteloon.
Sydamen siséén.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Eldinlddke annetaan mieluiten yhteni nopeana, injektiona laskimoon.
Suuremmille eldimille annettaessa on suositeltavaa kiyttad laskimonsisdistd katetria.

Kun eldinladkettd annetaan muuten kuin laskimoon, eldimen on oltava syvéssi sedaatiossa tai tajuton,
eiké se saa reagoida kipudrsykkeisiin lainkaan, lukuun ottamatta vatsaonteloon antamista rotille ja
hiirille. Sydédmensisdinen injektio on hyvéksyttdvé vain edeltdvén syvén sedaation tai nukutuksen
jélkeen.

Pentobarbitaalin vatsaontelonsisdinen kaytto rotilla ja hiirilld ilman sedaatiota on hyvéksyttdvai vain,
jos toimenpiteistd injektiovirheiden vélttdmiseksi huolehditaan, mukaan lukien oikean kokoisten
neulojen kaytto (esim. 26G hiirilla).

Jos elédinldédke annetaan vatsaonteloon tai ruumiinonteloon, suurempien annosten kaytto on
suositeltavaa, jos mahdollista.

Jos sydén ei pysdhdy kahden minuutin kuluessa, toinen annos on annettava nopeana injektiona
laskimoon tai mahdollisesti syddmensisdisend injektiona.

Injektiopullon tulpan saa lavistdd korkeintaan 20 kertaa. Tastd syystéd kéyttdjan on valittava sopivin
injektiopullokoko.


https://linkprotect.cudasvc.com/url?a=https%3a%2f%2fwww.fimea.fi%2felainlaakkeet%2f&c=E,1,witWIvVCl9xFAuZltZgaArqE0IA3p4XzzYkhZt4xFMCz2AuxHx5lWDu18Fp7WeY-8iEuqUcjiFiRRkIRZupzcQRJMUjpwQ0aaYSaT_aFimp7Z5Yj&typo=1

Seuraavassa taulukossa esitetddn annostustiedot eri eldinlajeille:

Sydadmen sisdin

Kohde-elidinlaji Antoreitti Annos

Nauta, hevonen, sika, Laskimoon Suositeltu annos on 100

vuohi, lammas, kissa, mg/painokilo (vastaten 0,25 ml/kg).

koira

Hiiri Laskimoon Viahimmaisannos on 250
Vatsaonteloon mg/painokilo (vastaten 0,625
Sydadmen sisdin ml/kg), enintddn 1 600

mg/painokilo voidaan kéyttaa.

Rotta Laskimoon Vahimmaisannos on 200

Vatsaonteloon mg/painokilo (vastaten 0,5 ml/kg),

enintidén 800 mg/painokilo voidaan
kayttaa.

Sydidmen sisdin

Kani, hamsteri, marsu Laskimoon Suositeltu annos on 200
Vatsaonteloon mg/painokilo (vastaten 0,5 ml/kg).
Sydidmen sisdin
Kana, kyyhkynen, Laskimoon Suositeltu annos on 200
ankka Ruumiinonteloon mg/painokilo (vastaten 0,5 ml/kg).
Sydidmen sisddn
Pienet lemmikkilinnut | Ruumiinonteloon Suositeltu annos on 1 300
mg/painokilo (vastaten 3,25 ml/kg).
Kéairme (Laskimoon) Suositeltu annos on 200
Ruumiinonteloon mg/painokilo (vastaten 0,5 ml/kg).
Sydadmen sisddn Ensisijaisesti on kaytettdva
ruumiinonteloon tai syddmen
sisdén antoreittii.
Kilpikonna Laskimoon Vihimmaisannos on 200
Ruumiinonteloon mg/painokilo (vastaten 0,5 ml/kg);
Sydadmen sisddn ruumiinonteloon voidaan kayttaa
enintddn 1 100 mg/painokilo.
Lisko Laskimoon Vihimmaisannos on 400
Ruumiinonteloon mg/painokilo (vastaten 1 ml/kg),
Sydémen sisdén enintddn 800 mg/painokilo voidaan
kéyttia.
Sammakko (Laskimoon) Véahimmaisannos on 200
Ruumiinonteloon mg/painokilo (vastaten 0,5 ml/kg),

enintdén 1 100 mg/painokilo
voidaan kiyttid. Ensisijaisesti on
kaytettdva ruumiinonteloon tai
syddmen sisddn antoreittia.

9. Annostusohjeet

Vain eldinladkéarin annettavaksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

On huolehdittava siitd, ettd titd eldinladkettd saaneet eldimet tai niistd perdisin olevat tuotteet eivét

paéddy elintarvikeketjuun tai muuten ihmisten ravinnoksi. Muut eldimet eivit saa misséén tapauksessa

3 sydda eldinladkettd saaneiden eldinten raatoja tai niiden osia, koska ne voivat saada tappavan

annoksen pentobarbitaalia.




11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ali kiiytd titi eldinldsikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivaa.
Sisépakkauksen ensimmaéiisen avaamisen jéilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Kun injektiopullon tulppa on ldvistetty ensimmaéisen kerran, jéljelld olevan eldinldékkeen
havityspdivamadrd on merkittdvd pakkaukseen sille varattuun kohtaan.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Tadma eldinlddke on vaarallinen ihmisille ja eldimille. Lédkkeité ei saa kaataa viemériin eiké havittaa
talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 31357

Yksi 100 ml:n injektiopullo tai yksi 250 ml:n injektiopullo, valmistettu tyypin II lasista ja suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla, pahvipakkauksessa.

12 x 100 ml:n injektiopulloa tai 6 x 250 ml:n injektiopulloa, valmistettu tyypin II lasista ja suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla, polystyreenipakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

15. Piivimiiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

09-03-2026

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vet Medic Animal Health Oy

PL 27, FI-13721 Parola

Suomi

Puh: +358 3 6303100

Lisatietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

