PAKKAUSSELOSTE
Euthanimal vet 400 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden
Alankomaat

Puhelin: +31 348 — 416945

Sahkdoposti: alfasan@wxs.nl

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI
Euthanimal vet 400 mg/ml injektioneste
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa

Vaikuttava aine:
Pentobarbitaalinatrium 400 mg (vastaten 365 mg pentobarbitaalia)

Séailontaaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 20,0 mg
Etanoli 80,0 mg
Poncheau R4 (E 124) 0,02 mg
Kirkas, punainen injektioneste.

4, KAYTTOAIHEET

Eutanasia.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttaa anesteettina.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Eldimen kuolema voi viivastyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti tai elimiin/kudoksiin, joilla on
heikko absorptiokyky. Barbituraatit voivat aiheuttaa arsytystd, jos ne annetaan perivaskulaarisesti.

Yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd):
o Adntely
e Lihasten nykiminen

Harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /10.000 hoidettua eldintd):
Eksitaatio

Raajojen liikkeet

Ulostaminen ja virtsan karkaaminen

IIman haukkominen (lehmé), johtuu yleensa liian pienesté annoksesta




Hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset):
Kouristukset

Pallean supistumiset

Oksentelu

Yksi tai muutama haukkova hengitysliike sydamen pysahtymisen jalkeen

Mikéli havaitset vakavia haittavaikutuksia tai muita tdssé pakkausselosteessa mainitsemattomia
vaikutuksia, ilmoita tasta elainlaakarille.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika, vuohi, lammas, lehmd, hevonen, kissa ja koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lehma, hevonen, sika, vuohi, lammas, kissa ja koira:
100 mg/kg (vastaa 0,25 ml/kg) nopeana injektiona laskimoon. Suuremmille
eladimille annettaessa on suositeltavaa kayttda esiasennettua suonensisdista katetria.

Jos sydén ei pysahdy kahden minuutin kuluessa, toinen annos on annettava nopeana injektiona
laskimoon tai jos tdmé ei ole mahdollista, injektiona syddmeen. Injektio syddmeen voidaan antaa vain
syvassé sedaatiossa tai anestesiassa olevalle eldimelle.

Injektiopullon tulpan saa lavistdé korkeintaan 20 kertaa. Tasté syysta kéyttajan on valittava sopivin
injektiopullokoko.

9. ANNOSTUSOHJEET

Pentobarbitaalin injektointi suoneen voi aiheuttaa useissa eldinlajeissa eksitaatiota. Téstd johtuen on
elainladkarin harkinnan mukaan kaytettava riittdvaé sedaatiota. On pidettdvé huolta siité, ettei
valmistetta annostella perivaskulaarisesti (esim. kéyttamalld laskimonsiséistd katetria).

Elaintd on tarkkailtava noin 10 minuutin ajan ladkeaineen annon jalkeen elonmerkkien palautumisen
varalta (hengitys, syke, sarveiskalvorefleksi). Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, ettd elonmerkkien
palautumista voi tapahtua. Mikéli ndin tapahtuu, on suositeltavaa toistaa ladkeaineen anto annosmaaralla
0,5-1 x kaytetty annos.

Valta kayttod alle 20 kg painavilla elaimilla valmisteen suuren pitoisuuden ja mahdollisessa
perivaskulaarisessa injektiossa lisdééntyneen kipu- ja arsytysriskin vuoksi.

Eksitaatioriskin vahentamiseksi eutanasia on suoritettava hiljaisessa paikassa.
Sioilla on osoitettu kiinnipitdmisen korreloivan suoraan eksitaation ja agitaation tasojen kanssa. Tasta
syystd injektiot sioille on annettava mahdollisimman vahaisella kiinnipidolla.

Erityisesti hevosten ja lehmien kohdalla elainladkérin on harkittava esilaédkitysta sopivalla sedatiivilla
riittdvan tehokkaan sedaation saavuttamiseksi ennen eutanasiaa. On myods suositeltavaa pitad
tarvittaessa varalla toista eutanasiamenetelmaa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

On huolehdittava siité, ettd tata valmistetta saaneet eldimet tai niist4 perdisin olevat tuotteet eivét
paady elintarvikeketjuun tai muuten ihmisten ravinnoksi. Muut eldimet eivat saa missaan tapauksessa



syoda valmistetta saaneiden eldinten raatoja tai niiden osia, koska ne voivat saada tappavan annoksen
pentobarbitaalia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.
Tamé la&kevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
Ei saa kayttadé pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 paivaa.
Kun injektiopullon tulppa on lavistetty ensimméisen kerran, jéljelld olevan tuotteen havityspaivamaaré
on merkittdva pakkaukseensille varattuun kohtaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Tatd valmistetta saaneiden eldimien ruhot tai niistd perdisin olevat syotavat tuotteet eivat saa paatya
elintarvikeketjuun (ks. kohta 10), vaan ne on havitettdvé kansallisen lainsdddanndén mukaisesti. Talla
aineella eutanoitujen eldinten ruhojen osia ei saa syo6ttdd muille elaimille sekundaarisen myrkytyksen
riskin takia (ks. kohta 10).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Ainoastaan eldinladkarin kayttoon tarkoitettu ladke. Ei yleiseen myyntiin. Laakkeen anto ja hallussapito
tapahtuu eldinlddkarin vastuulla.

Pentobarbitaali on voimakas hypnootti ja sedatiivi ja voi tastd johtuen aiheuttaa myrkytyksen
ihmiselle. Laakeaine voi imeytya systeemisesti ihon lapi ja nieltdessa. Noudata erityistd varovaisuutta
tahattoman nielemisen ja itseinjektion vélttadmiseksi.

Altistuminen pentobarbitaalille systeemisesti (mukaan lukien imeytyminen ihon ja silmien kautta)
aiheuttaa sedaatiota, nukahtamista ja hengityslamaa. Valmiste voi myds &rsyttaa silmid ja aiheuttaa
ihodrsytysta seka allergisia reaktioita (koska tuote siséltdd pentobarbitaalia ja bentsyylialkoholia).
Alkiotoksiset vaikutukset ovat mahdollisia.

Valta suoraa kontaktia ihon ja silmien kanssa, mukaan lukien silmien koskettaminen kasilla.
Ala syo tai juo kun Késittelet valmistetta.

Varo injisoimasta valmistetta itseesi tai apuna toimivaan henkiloén. Kuljeta taté eldinladkevalmistetta
ruiskussa ainoastaan ilman neulaa, jotta valtetd&n vahingossa tapahtuva itseinjektio.
Pentobarbitaalille allergisten henkildiden on valtettdva eldinladkevalmisteen kasittelya.

Kasittele valmistetta huolellisesti. Etenkin hedelmallisessa iassa olevien naisten on kasiteltava
valmistetta erityisen varovasti. Kayta kasineitd. Taté elainladkevalmistetta saavat antaa vain
elainladkarit sellaisen henkilon lasnd ollessa, joka voi auttaa mahdollisessa altistumistilanteessa.
Mikéli henkilolla eiole la&ketieteellistd koulutusta, hanelle on kerrottava valmisteeseen liittyvista
vaaroista.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava valittdmasti runsaalla vedelld. Jos
valmistetta on vahingossa nielty, huuhtele suu vélittomasti. Mik&li valmistetta joutuu huomattava
maard iholle tai silmiin, sitd on nielty vahingossa tai tahattoman itseinjektion sattuessa, on otettava
vélittomasti yhteys la&kariin, mainittava barbituraattimyrkytys ja naytettava valmisteen pakkausseloste
tai pakkausmerkinnat hoitavalle laédkérille. Ladkkeelle altistunut henkild EI SAA AJAA autoa, silla
ladke voi aiheuttaa sedaatiota.

Valmiste aiheuttaa tajunnanmenetyksen 10 sekunnissa. Jos eldin on pystyasennossa toimenpiteen



aikana, valmisteen antajan ja muiden henkildiden on oltava riittdvan kaukana eldimestd vammojen
vélttdmiseksi.

Valmiste on tulenarka. Pid4 valmiste poissa sytytyslahteiden liheisyydesta. Ala tupakoi valmistetta
kasitellessési.

Hoitavalle 1&&karille tarkoitetut tiedot altistumistapauksessa:

Toimenpiteiden tulisi pyrkia yllapitimaan hengityksen ja sydamen toiminta. VVakavissa
myrkytystapauksissa toimenpiteet imeytyneen barbituraatin poistumisen nopeuttamiseksi voivat olla
tarpeen. Al4 jatd potilasta ilman vartioimatta.

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

Tiineys:
Tutkimustietoa tiineilld elaimilld ei ole saatavilla. Kaytto tiineille eldimille tapahtuu eldinladkarin
harkinnan mukaan.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Keskushermostoa lamaavat aineet (huumausaineet, fenotiatsiinit, antihistamiinit, jne.) voivat lisata
pentobarbitaalin vaikutusta.

Y liannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Mikéli ladkevalmistetta annetaan tahattomasti eldimelle, jota ei ole tarkoitus lopettaa, niin
tekohengitys, hapen anto sekd analeptisen ladkeaineen anto ovat tarpeen.

Valmisteen vaikutustavan perusteella kaksinkertaista annosta ei suositella, koska tdmé ei johda
nopeampaan tai parempaan eutanasiaan.

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, taté eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Tama eldinladkevalmiste on vaarallinen ihmisille ja elaimille. Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai
niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdvé paikallisten méaardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
30-11-2017

15. MUUT TIEDOT

Kotelo, jossa 1 x 100 ml injektiopullo tai 1 x 250 ml injektiopullo.

Kotelo, jossa 12 x 100 ml tai 6 x 250 ml injektiopulloa.

Lasinen (tyypin 1) injektiopullo, jossa on kumitulppa ja alumiinikorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL:
Euthanimal vet 400 mg/ml, injektionsvétska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning 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, injektionsvétska, losning
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 (E 1519) 20,0 mg

Etanol 80,0 mg

Nykockin (E 124) 0,02 mg

Klar, rod lésning.

4. ANVANDNINGSOMRADE

For avlivning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte som anestesi.

6. BIVERKNINGAR

Daéden kan bli fordréjd om injiceringen ges perivaskulart (vid sidan av blodkarlet) eller i organ/vavnad
med lag formaga att ta upp liakemedlet. Barbiturater, som &r gruppen som Euthanimal tilhor, kan vara

irriterande vid perivaskuldr anvéndning.

Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur):
e Ljudliga laten
e Muskelaktivitet

Sallsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur):




Excitation

Benrorelser

Defekation och urinldckage

Flamtande (notkreatur), framst pa grund av underdosering

Mycket sdllsynta (farre &n1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

e Kramper

e Kontraktioner i magregionen (diafragma)

e Krakningar

e Eneller flera flamtningar efter hjartstopp

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

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

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

Natkreatur, 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 hjartats karl; sadan injektion ar bara godkand efter djup sedering eller anestesi.

Eftersom flaskan endast far punkteras hogst 20 ganger, bor anvandaren vélja 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
anvéandas om det bedéms som nodvandigt av veterindren. Atgarder maste vidtas for att undvika
perivaskuldr administrering (t.ex. genom anvéndning 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 hdnda. Om
sadana livstecken aterkommer rekommenderas att likemedlet ges igen med mellan 0,5 och 1 ganger
den foreskrivna dosen.

Undvik anvandning till djur som vager mindre an 20 kg pa grund av produktens hdga koncentration
och okad risk for smérta 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 fasthallningoch graden av angestoch
oro. Déarfor ska injektion av svin ske med minsta méjliga fasthallning.

I synnerhet nér det galler hastar och notkreatur ska veterindren évervaga formedicinering med lampligt
sederande medel for att skapa en djupgaende beddvning fore avlivning och en alternativ
avlivningsmetod bor finnas tillganglig om det skulle bli nédvéndigt.

10. KARENSTID



Ej tillampligt.

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter forsta oppningen av behallaren: 28 dagar.

Nar injektionsflaskans forpackning bryts for forsta gangen ska datumet nar aterstaende 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 atbara 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 lakemedlet till djur:
Lakemedlet far endast anvandas av veterinar. Far inte saljas till allméanheten. Lakemedlet far endast
ges och hanteras av veterindr.

Pentobarbital &r potent hypnotiserande och sederande och dédrmed potentiellt giftig for ménniskor. 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 dgon) av pentobarbital har orsakat sedering,
somninduktion och andningsdepression. Detta lakemedel kan dven orsaka dgon- och hudirritation (pa
grund av innehall av pentobarbital och bensylalkohol). Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Undvik direktkontakt med hud och 6gon, inklusive kontakt hand-dgon.

Ateller drick inte vid hantering av lakemedlet

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

Personer med kénd 6verkénslighet mot pentobarbital ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

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

Vid oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon maste lakemedlet omedelbart skdljas bort med rikliga

mangder vatten. Vid oavsiktlig fortaring skall munnen omedelbart skoljas. Om storre méngder har
hamnat pa huden eller i 6gonen eller har fortarts eller sjalvinjicerats skall likare omedelbart uppsokas.
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Ange forgiftning med barbiturater och visa denna information eller etiketten for lakaren. KOR INTE
BIL, eftersom sedering (kraftig trétthet) kan uppsta.

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

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

Information till vardpe rsonal vid exponering (kontakt) med Euthanimal:

Akuta atgarder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgarder vidtas for att 6ka elimineringen av de inkluderade barbituraterna. Ldmna inte patienten
utan tillsyn.

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

Draktighet:
Ingen specifik information om dréktiga djur finns tillganglig. Anvandning av den har produkten pa

draktiga djur bedéms av veterinaren.

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

Overdosering (symptom, akuta atgédrder, 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 likemedels effekt rekommenderas inte dubbel dos, eftersom detta inte leder till
snabbare eller battre eutanasi.

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

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

Detta lakemedel &r farligt for manniskor och djur.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisnigar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
30-11-2017

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Fodral, med 1 x 100 ml injektionsflaska eller 1 x 250 ml injektionsflaska.
Fodral, med 12 x 100 ml eller 6 x 250 ml injektionsflaska.

Glas (typ 1) injektionsflaska med bromobutylgummipropp och aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



