PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

T 61 vet injektioneste, liuos

2. Koostumus
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Embutramidi 200 mg
Mebetsoniumjodidi 50 mg
Tetrakaiinihydrokloridi Smg
Apuaine:

Dimetyyliformamidi 566,67 mg

Kirkas, variton injektioneste, luos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa, hevonen, nauta, sika, minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani.

4. Kiyttoaiheet

Eldinten eutanasia.

5.  Vasta-aiheet

Ei saa kédyttia tajuissaan olevalle eldimelle.
Ei saa kdyttda tineyden aikana.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka littyvdt turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmisteen saa antaa vain elinléfikéri. Sitd ei saa jattdd eldimen omistajan tai eldiimen hoidosta
vastaavan henkilon haltuun..

Tédmén valmisteen késittelyssé on noudatettava erityistd varovaisuutta. Valmiste tulee antaa ainoastaan
tajuttomille (nukutetuille) eldimille, jotka eivét reagoi mahdollisesti kudostuhoa aiheuttaviin
arsykkeisiin.

Valmisteen anto tajuissaan olevalle eldimelle voi aiheuttaa eldimelle tukehtumisen tunnetta, pelkoa,
kipua, agonaalista ddntelyd ja kithtymistd. Vaikutuksen alkaminen voi viivistyé tai vaikutus voi olla
odotettua heikompi eldimilld, joilla on sydimen vajaatoiminta tai heikentynyt verenkierto, koska
valmiste kulkeutuu hitaammin kohdekudoksiin. Syddmenpysdhdys saattaa tapahtua viiveelld.



Valmisteen ensisijainen antoreitti on laskimo. Huolellisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei
annosteltaisi perivaskulaarisesti (verisuonen viereen). Laskimokanyylin kaytto on suositeltavaa. Koko
annos annetaan kerralla. Ekstravaskulaarinen annostelu (verisuonen ulkopuolelle) saattaa viivastyttda
vaikutuksen alkamista ja aiheuttaa eldimen kiihtyneisyytta.

Pida simdlldi mahdollisia eliméan merkkejd (hengitys, syddmen syke, kornearefleksi) erityisesti, jos
valmiste on annettu ekstravaskulaarisesti ja toista annostelu tarvittaessa.

Huom.: T61-valmisteen kéyttd aiheuttaa histopatologisia muutoksia, kuten endoteelivaurioita,
keuhkostaasia, keuhkoddeemaa ja hemolyysia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Kayttajalle:

Viltd suoraa kontaktia eldinlddkkeen kanssa. On suositeltavaa kayttdéd suojakdsineitd, kun kaytét tata
valmistetta.

Vahinkoroiskeissa poista saastuneet vaatteet heti.

Jos vahingossa injisoit valmistetta itseesi, tai sitd roiskuu iholle tai avoimeen haavan tai limakalvoille,
pese altistunut alue vilittomasti runsaalla maaralld vetté ja saippuaa ja huuhtele hyvin.

Jos valmistetta roiskahtaa vahingossa silmiin, huuhtele silmid vélittomésti puhtaalla vedelld usean
minuutin ajan.

Jos vahingossa nielet titd eldinladkettd tai injisoit sitd itseesi tai toiseen henkiloon, henkilon on
KIREELLISESTI hakeuduttava sairaanhoidon piiriin. Hoitavalle henkildlle on kerrottava, ettd
valmiste siséltdd eldinten lopetukseen kéytettidvid embutramidia, mebetsoniumjodidia ja
tetrakaiinihydrokloridia. Naytd lddkarille valmisteen pakkausselostetta tai pullon etikettid. Huolehdi,
ettd valmisteelle altistunut henkilo ei jaa yksin.

Ladkarille:

Valmisteen embutramidi, mebetsoniumjodidi ja tetrakaiinihydrokloridi pitoisuudet ovat sellaiset, etti
ne voivat aiheuttaa vakavia seurauksia tai olla mahdollisesti tappavia ihmiselle, injektoituna tai
nieltynd jopa pienend méirind. Ensiaputoimenpiteissd tulee keskittyd hengityksen ja syddmen
toiminnan yllapitimiseen mukaan lukien elvytys seké tarvittaecssa hemodialyysihoito ja muut
tukihoidot (atropiini, neostigmiini, N-asetyylikysteiini) altistuksen méérésta ja oireista riippuen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:

Valmisteella lopetettujen eldinten joutuminen haaskaeldinten ruoaksi voi aiheuttaa sekundaarista
toksisuutta haaskaeldimille. Valmistetta ei saa antaa eldimille, jotka voivat joutua villieliinten ruoaksi.
Varmista, etteivét hoidetut eldimet pd4dy luonnonvaraisen eldimistén saataville.

Tiineys:
Ei saa kdyttda koko tineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Y liannostus:
Ei oleellinen.

Kavyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Vaim elimlddkirm annettavaksi.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat



Koira, kissa, hevonen, nauta, sika, minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani:

Hyvin harvinainen Krampit, lihasten nykiminen

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta:

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Koira
Laskimoon: 0,3-0,5 ml/elopainokilo
Keuhkoon: alle 10 kg painaville: 0,7-1,0 ml/ elopainokilo
vli 10 kg painaville: 13-20 ml per eldin, riippuen eldimen koosta
Sydédmeen: 0,3 ml/elopainokilo
Kissa
Keuhkoon: 1,0 ml pennut, muutaman péivan vanhat

30ml alle 6 kk:n ikéiset
5,0 ml yli 6 kkin ikdiset
10,0 ml yli 5 kg:n painoiset

Hevonen, nauta ja sika
Laskimoon: 4,0-6,0 ml/50 elopainokiloa

Minkki, kesykyyhky, hamsteri, marsu ja kani
Keuhkoon: 0,5-2,0 ml elopainosta riippuen

9.  Annostusohjeet

Valmiste tulee antaa hitaasti

10. Varoajat

Ei saa kéyttda eldimille, joita on tarkoitus kayttda elintarvikkeena.

T61-valmisteella lopetetut tuotanto- ja turkiseldimet ovat eldintautilainsdddanndn tarkoittamaa
suuririskistd eldinjitettd

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Ei erityisid sdilytysohjeita.



Ali kiytd titd eldinkidketts viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivai.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seki kyseessi olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. [Eliinldakkeiden luokittelu

Eldainladkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 15375

Pahvikotelo sisdltdd 50 mln ruskean lasisen injektiopullon (tyypin II lasia), joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

29.5.2024

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah_finland@merck.com

Puh. 010 2310 750

Lisdtietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

T 61 vet injektionsvitska, losning

2. Sammans ittning

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Embutramid 200 mg
Mebezoniumjodid 50 mg
Tetrakainhydroklorid Smg
Hjilpimne:

Dimetylformamid 566,67 mg

Klar och farglos injektionsvétska, 16sning.

3. Djurslag

Hund, katt, hist, nét, svin, mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin.

4.  Anvindningsomriden

Eutanasi av djur.

5. Kontraindikationer

Far inte anvindas pa djur som &r vid medvetande.
Anvind inte under hela driktigheten.

6. Séirskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Likemedlet fir endast adminis treras av veterinir. Det far inte dverlitas till djurdgaren eller till
personen som ansvarar for skotseln av djuret.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid anviandning av detta likemedel. Likemedlet ska ges enbart till
medvetslosa (sovda) djur som inte reagerar pa stimuli som eventuellt orsakar vivnadsforstorelse.

Administrering av likemedlet till ett djur som dr vid medvetande kan orsaka kéinsla av kvivning,
ridsla, smérta, agonala ljud ochrastloshet hos djuret. Effekten kan borja senare eller vara svagare dn
forvantat hos djur med hjartsvikt eller nedsatt blodcirkulation, eftersom likemedlet transporteras
langsammare till malvdvnaderna. Asystole kan ske med en fordrojning,

Den priméira administreringsvdgen &r intravends administrering. Forsiktighet ska iakttas for att
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lakemedlet inte ska administreras perivaskuldrt (bredvid venen). Anviandning av venkanyl
rekommenderas. Hela dosen ges pa en gang. Extravaskulir administrering (utanfor venen) kan
fordroja effektens borjan och orsaka rastloshet hos djuret.

Hall koll pa eventuella livstecken (andning, puls, kornealreflex), sarskilt om likemedlet administrerats
extravaskulart, och upprepa doseringen vid behov.

Anvindning av T61 orsakar histopatologiska fordndringar sdsom endotelskador, lungstas, lungddem
och hemolys.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvindaren:

Undvik direkt kontakt med likemedlet. Skyddshandskar bor anvdndas vid hantering av detta
lakemedel.

Vid stink avldgsna kontaminerade klider direkt.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion med detta likemedel eller spill pa huden eller ett Sppet sér eller
slemhinnor, tvitta det exponerade omrddet omedelbart med enriklig méngd vatten och tval och skdlj
noga.

Om sténk frén likemedlet av misstag hamnar i 6gonen, skdlj 6gonen omedelbart med rent vatten i
flera minuter.

Om du av misstag svéljer detta likemedel eller injicerar det i dig sjilv eller 1 en annan person, ska
personen SNABBT uppsoka likare. Den behandlande personen ska informeras om att likemedlet
innehaller embutramid, mebezoniumjodid och tetrakainhydroklorid, vilka anvéinds for eutanasiav
djur. Visa bipacksedeln for likemedlet eller etiketten pa flaskan for likaren. Se till att personen som
exponerats for likemedlet inte blir ensam.

Till lakaren:

Nivaerna av embutramid, mebezoniumjodid och tetrakainhydroklorid i likemedlet dr sddana att de kan
orsaka allvarliga foljder eller eventuellt vara dodliga for ménniskor om de injiceras eller svéls, till och
med 1 sma méangder. Vid forsta hjilpen ska man koncentrera sig pa att uppratthalla andningen och
hjartfunktionen inklusive aterupplivning samt vid behov hemodialys och andra stédbehandlingar
(atropin, neostigmin, N-acetylcystein) beroende pa exponeringsgraden och symtomen.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for skydd av milion:

Om djur som avlivats med likemedlet fortirs av asdtare kan det orsaka sekundér toxicitet hos asitare.
Lakemedlet far inte ges till djur som kan bli mat for vilda djur. Se till att behandlade djur inte blir
tillgingliga for vilda djur.

Driktighet:
Anvind inte under hela driktigheten.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Ej relevant.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och séirskilda anvindningsvillkor:
Endast for administrering av veterinir.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7 Biverkningar



Hund, katt, hist, n6t, svin, mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin:

Mycket sillsynta Kramper, muskelspasmer

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fVsv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

Hund
Intravends anvidndning: 0,3-0,5 ml’kg kroppsvikt
Intrapulmonell anvéndning: under 10 kg kroppsvikt: 0,7-1,0 ml/ kg kroppsvikt
over 10 kg kroppsvikt: 13—20 ml per djur, beroende pé djurets storlek
Intrakardiell anvandning: 0,3 ml/kg kroppsvikt

Katt

Intrapulmonell anvéndning: 1,0 ml kattungar, nagra dagar gamla
3,0 ml under 6 manader
5,0 ml Over 6 manader
10,0 ml over 5 kg kroppsvikt

Hist, n6t och svin
Intravends anvandning: 4,0-6,0 ml/S0 kg kroppsvikt

Mink, tamduva, hamster, marsvin och kanin
Intrapulmonell anvéndning: 0,5-2,0 ml beroende péa kroppsvikt

9. Rad om korrekt adminis trering

Lakemedlet bor administreras langsamt.

10. Karenstider

Anvind te till djur som avses for humankonsumtion.

Produktions- och pédlsdjur som avlivats med T 61 dr enligt djursjukdomslagen djuravfall med
omfattande risk.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 15375
Pappkartong innehéller en 50 ml brun injektionsflaska av glas (typ II), férsluten med

halogenbutylgummipropp och aluminiumforsegling.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
29.5.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsilining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esbo

info_ah_finland@merck.com

Tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.


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

