LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/13/0027
Euthanimal 20% 200 mg/ml $kidums injekcijam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Talr.: 0031 348 — 416945

E-pasts: alfasan@wxs.nl

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Euthanimal 20% 200 mg/ml $skidums injekcijam
Pentobarbital sodium

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur:

Aktiva viela:

Natrija pentobarbitals 200 mg (atbilst 182 mg/ml pentobarbitala)
Paligvielas:

Benzilspirts (E 1519) 20,0 mg

Etanols 80,0 mg

Spilgti sarkana 4R (E 124) 0,02 mg

Dzidri sarkans §kidums injekcijam.

4, INDIKACIJA

Eitanazija.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot anestezijai.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nave var aizkavéties, ja injekciju veic perivaskulari vai organos/audos ar zemu absorbcijas sp&ju.
Barbiturati var but kairinoss, ja to lieto perivaskulari.

Biezi (vairak neka 1. bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem):
o Vokalizacija
o Muskulu raustisanas

Reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem):




Uzbudinajums

Kaju kustibas

Patvaliga defekacija un urinacija

Elsosana (liellopiem), galvenokart parak mazas devas dgl

Loti reti: (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus):

o Krampyji

o Diafragmas sarausanas

. VemsSana

. Viena vai dazas elsojosSas elposanas epizodes var rasties pec sirdsdarbibas apstasanas.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Cukas, kazas, aitas, govis, zirgi, kaki un suni.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopi, zirgi, ciikas, kazas, aitas, kaki un suni: 100 mg/kg (atbilst 0,5 ml/kg) atras intravenozas
injekcijas veida. Lielakiem dzivniekiem lieto$ana ir ieteicama ar ieprieks ievietotu katetru.

Ja p&c divam miniiteém nav panakta sirds apstaSanas, jaievada otra deva, veicot atru intravenozo
injekciju, vai, ja tas nav iespg&jams, jaizmanto intrakardiala injekcija, to veic tikai p&c ieprieks veiktas
dzilas sedacijas vai anestézijas.

Ta ka flakona nedrikst durt vairak par 20 reizeém, lietotajam ir jaizvélas atbilstoss flakona lielums.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pentobarbitala intravenoza injekcija var izraisit uzbudinajumu dazadu sugu dzivniekiem, tapéc, ja
veterinararsts uzskata par nepiecieSamu, vajadzetu piemérot atbilstoSu sedaciju. Javeic pasakumi, lai
izvairitos no perivaskularas ievadiSanas (piem&ram, izmantojot intravenozo katetru).

Regulari noverot dzivnieku aptuveni 10 mintites p&c lietoSanas, vai atgriezas dzivibas pazimes
(elposana, sirdsdarbiba, radzenes reflekss). Kliniskajos p&tijumos ir konstatgts, ka ta varétu notikt. Ja
§adas dzivibas pazimes atgriezas, lietoSanu ir ieteicams atkartot ar 0,5 Iidz 1 reizes lielaku devu.

Nelietot dzivniekiem, kas sver vairak par 120 kg, nemot véra nepieciesamo injekcijas lielo apjomu un
apgritinato iesp&ju to strauji ievadit.

Lai samazinatu uzbudingdjuma risku, eitanazija biitu javeic klusa vieta.

Cukam tika pieradits, ka pastav tiesa korelacija starp to ierobezo$anu un uzbudinajuma Itmeni. Tadel
cukam injekcija ir javeic ar vismazako nepiecieSamo ierobezojumu.

Ipasi zirgiem un liellopiem, veterinararstam biitu jaapsver premedikacija ar piemérotu sedativu
lidzekli, lai iegiitu dzilu sedaciju pirms eitanazijas, ka arT ieteicams, lai biitu pieejama alternativa
eitanazijas metode nepiecieSamibas gadijuma.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.



Javeic atbilstosi droSibas pasakumi, lai parliecinatos, ka ar Euthanimal 20%, eitanizétie dzivnieki vai
to liemena dalas nenonak partikas aprites k&€de un netiek izmantoti cilvéku uztura. Citiem dzivniekiem
nedrikst iz€dinat eitaniz&tos dzivniekus vai to liemenu dalas, jo tadgjadi tie var uznemt navejosu
pentobarbitala devu.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&juma péc EXP.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.
Kad flakons ir atverts pirmo reizi, datumu, kura atlikusas zales flakona ir jaiznicina, biitu jaatzime tam
paredzgetaja vieta uz mark&juma.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Dzivnieku, kam injic€tas §is zales, liemeni un partika izmantojamie audi, nedrikst nonakt partikas kede
(skatit punktu “Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana™) un tie ir jaiznicina
saskana ar nacionalajiem normativajiem aktiem. Ar §Tm zalém eitaniz&tu dzivnieku liemenus vai to
dalas nedrikst barot citiem dzivniekiem sekundaras intoksikacijas riska dé| (skatit punktu
“Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana”).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Zales drikst lietot tikai veterinararsts seviskos gadijumos. Nav paredzets pardosanai sabiedribai.
Zalu lietoSanu un uzglabasanu drikst veikt tikai veterinararsts.

Pentobarbitala ir spé&cigs hipnotisks un nomierinoss lidzeklis, un 1idz ar to ir potenciali toksisks
cilvekam. To var absorbét sist€miski caur adu un norijot. IpaSa uzmaniba japievers, lai izvairitos no
nejausas norisanas un pasinjic€Sanas.

Pentobarbitala sistémiska absorbcija (tostarp absorbcija caur adu un acim) izraisija sedaciju,
aizmigSanu un elpoSanas apstasanos. Turklat §is zales var but kairinoSas actm un izraistt adas
kairinajumu, ka arT alergiskas reakcijas (pentobarbitala un benzilspirta klatbiitnes dél).
Embriotoksicitates ietekme netiek izslégta.

Izvairieties no tieSas saskares ar adu un acim, tostarp roku saskares ar acim.
Neediet un nedzeriet laika, kad stradajat ar §Tm zalem.

Nepielaujiet nejausu pasSinjicgSanu; tas attiecinams ar1 uz personu, kura palidz. Lai izvairitos no
pasinjicéSanas, parnésajiet $1s veterinaras zales tikai noslégta Slirce.
Cilvekiem ar pastiprinatu jutibu pret pentobarbitalu vajadz&tu izvairities no saskares ar STm

veterinarajam zalém.

Rikojieties ar zalém loti uzmanigi, it Tpasi, ja tas ievada sievietes reproduktiva vecuma. Valkajiet
cimdus. STs veterinaras zales drikst ievadit tikai veterinararsti un ta jalieto cita profesionala klatbiitng,
kurs var palidzet nejausas pasinjic€Sanas vai saindeSanas gadijuma. Ja paligpersonalam nav
mediciniskas izglitibas, informgjiet vinu par zalu radito risku.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliSana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tGdens.



Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicé$ana, norisana vai saskare ar adu, nekavéjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLLI, jo var rasties sedacija.

Ievadot zales, samana tiek zaud&ta 10 sekunzu laika. Gadijuma, ja dzivnieks ievadiSanas bridi stav
kajas, jaievero piesardziba personai, kura lieto veterinaras zales, un citam klatesoSajam personam
jaievero distance no dzivnieka, lai izvairitos no traumam.

Sis zales ir uzliesmojosas; glabajiet tas pec iespéjas talak no aizdegianas avotiem. Nesméek&jiet.

Arstam:

Ir janodrosina elposanas sistému un sirdsdarbibu uzturosie pasakumi. Nopietnas saindéSanas gadijuma
ir jarikojas, lai paatrinatu barbituratu izvadiSanu no organisma. Neatstajiet pacientu bez uzraudzibas.
Pentobarbitala koncentracija zales ir tada, ka, ja notikusi nejausa injic€Sana vai noriSana tados mazos
daudzumos ka 1 ml, pieaugusajiem var biit nopietna ietekme uz CNS. Natrija pentobarbitala 1 g
(atbilst 5 ml S0 zalu) deva cilvékiem var biit letala. Arstesana biitu javeic ar piemérotu intensivo
terapiju un elpoSanas uzturésanu.

Griisniba:
Nav pieejama specifiska informacija par lietoSanu griisniem dzivniekiem.
Lietot p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
CNS depresanti (narkotikas, fenotiazina atvasinajumi, antihistamini u. c), var palielinat pentobarbitala
ietekmi.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nemot véra o zalu iedarbibu, nav ieteicams lietot dubultu devu, jo ar to netiek veicinata atraka vai
iedarbigaka eitanazija.

Gadijuma, ja notikusi nejausa ievadiSana dzivniekam, kas nav paredzgts eitanazijai, ir japieméro tadi
pasakumi ka maksliga elpinaSana, skabekla lietoSana un analeptisko Iidzeklu izmantoSana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, Sis veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Sis zales ir bistamas cilvékiem un dzivniekiem. Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi
jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
11/2017

15. CITA INFORMACIJA

IzplatiSanal tikai praktiz€josam veterinararstam.

Viens 100 ml flakons vai viens 250 ml flakons, II tipa stikla injekciju flakoni ar gumijas aizbazni un
aluminija vacinu kartona kaste.

12 100 ml flakoni vai 6 250 ml flakoni, Il tipa stikla injekciju flakoni ar gumijas aizbazni un aluminija

vacinu kartona kastg.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



