CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Morbital Plus, 400 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna

Pentobarbital sodowy 400 mg
(co odpowiada 364,6 mg pentobarbitalu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych Sklad iloSciowy
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E 1519) 20 mg

Biekit patentowy V (E 131) 0,01 mg

Etanol 96%

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, niebieski roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon (kuc), $§winia, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Produkt przeznaczony jest do eutanazji bydta, koni (kucow), swin, pséw i kotow.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do zabiegdw anastezjologicznych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Pentobarbital wstrzykniety dozylnie moze wywota¢ podniecenie indukcyjne. Aby temu zapobiec

przed podaniem pentobarbitalu nalezy poda¢ wlasciwy srodek uspokajajacy.

Podanie dootrzewnowe moze powodowac przedtuzone wystapienie podniecenia indukcyjnego;
podanie tg drogg moze by¢ stosowane tylko po odpowiednim uspokojeniu zwierzecia.
Aby zmniejszy¢ ryzyko podniecenia indukcyjnego, eutanazja powinna odbywac si¢ w spokojnym

otoczeniu.
Produktu nie nalezy podawac¢ doustnie.

Nalezy unika¢ podawania do $ledziony lub narzadéw/tkanek o matej zdolnosci do absorpcji; ta droga

podawania jest dopuszczalna tylko dla matych zwierzat.



Stosowanie pentobarbitalu dosercowo jest mozliwe tylko wtedy, gdy zwierzg jest calkowicie
uspokojone, nieprzytomne lub znieczulone.

Po stwierdzeniu ustania akcji serca i zatrzymania oddechu zwierze nalezy obserwowac jeszcze przez
okoto 10 minut. W przypadku stwierdzenia oznak zycia takich jak oddech, bicie serca czy odruch
rogowkowy zaleca si¢ powtdrne podanie calej, badz polowy, zalecanej dawki leku.

W przypadku niezamierzonego podania produktu zwierzeciu nieprzeznaczonemu do eutanazji, nalezy
zastosowac sztuczne oddychanie, podac tlen oraz leki analeptyczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na barbiturany oraz kobiety w cigzy powinny unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Pentobarbital wykazuje silne dzialanie nasenne i uspokajajgce, dlatego po potknigciu lub wchtonigciu
przez skore moze by¢ toksyczny dla ludzi.

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage, aby uniknaé przypadkowego potknigcia lub samowstrzyknigcia.
Po przypadkowej samoiniekcji, potknieciu, rozlaniu na skore, kontakcie z oczami nalezy niezwtocznie
zwro6cic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Szczegolnie istotna jest szybka pomoc lekarska przy samowstrzyknieciu.

W razie rozlania na skorg nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczong powierzchnie duza iloscia
wody.

W razie kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody i zwrécié si¢ o pomoc
lekarska.

W razie potknigcia, nalezy wyptukac usta i zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu z produktem nie prowadzi¢ pojazdéw, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

W czasie podawania produktu uzywac nieprzepuszczalnych rekawic ochronnych.

Dla lekarza:

Stezenie pentobarbitalu w produkcie jest wystarczajace do wywotania powaznego dziatania na
centralny uktad nerwowy u dorostego cztowieka po przypadkowym samowstrzyknigciu lub potknigciu
nawet 1 ml. Stwierdzono, ze dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co odpowiada 2,5 ml produktu) moze by¢
$miertelna dla czlowieka. W przypadku zatrucia pentobarbitalem nalezy zastosowaé intensywna
terapi¢ podtrzymujacg krazenie i oddychanie.

Inne $rodki ostrozno$ci:

Spozycie tkanek usmierconego zwierzgcia przez inne zwierzgta moze doprowadzi¢ do zatrucia,
znieczulenia lub nawet $mierci. Barbiturany wykazuja wysoka stabilnos¢ nawet w wysokich
temperaturach. Ze wzgledu na ryzyko zatrucia wtornego, tkanek zwierzat poddanych eutanazji, nawet
po obrébce termicznej nie wolno uzywac do skarmiania innych zwierzat. Nalezy poddac¢ je utylizacji
zgodnie z lokalnymi przepisami i w sposdb uniemozliwiajacy dostep do nich innym zwierzetom.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Po podaniu produktu moga wystapi¢ niewielkie skurcze migsni. Jezeli produkt nie zostanie podany
doktadnie dozylnie lub jezeli zostanie wstrzykniety w organy o ograniczonej zdolno$ci wchtaniania,
$mier¢ moze nastgpi¢ z op6znieniem. Barbiturany moga dziata¢ draznigco w przypadku podania
okotonaczyniowego.

Pentobarbital sodu moze wywotywac pobudzenie. Premedykacja/sedacja znaczgco obniza ryzyko
wystgpienia pobudzenia.

Niekiedy, po zatrzymaniu akcji serca moze wystapi¢ jeden lub kilka oddechow. Na tym etapie zwierze¢
jest juz klinicznie martwe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu



odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku eutanazji agresywnego zwierzecia, u ktorego podanie dozylne jest utrudnione wskazane
jest zastosowanie premedykacji §rodkiem uspokajajacym, ktory jest tatwiejszy do podania (doustnie,
podskornie lub domig$niowo).

Premedykacja srodkami uspokajajacymi, ze wzgledu na ostabienie krazenia, moze spowodowacé
opoznienie spodziewanego efektu stosowania pentobarbitalu. Klinicznie moze to nie by¢ zauwazalne,
poniewaz $rodki uzyte do premedykacji (opioidy, agonisci receptoréw adrenergicznych a2,
fenotiazyny, itp.) hamujac dziatanie centralnego uktadu nerwowego moga wzmacnia¢ efekt dziatania
pentobarbitalu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy, koty, Swinie, prosi¢ta - podanie Morbitalu Plus w ml na 1 kg m.c.

Pentobarbital sodu Morbital plus Droga (i) i sposob podania
mg/kg m.c. w ml/kg m.c
Psy, koty 100-200 mg 0,25-0,5 ml/kg m.c. szybko dozylnie lub dosercowo
Swinie 100-200 mg 0,25-0,5 ml/kg m.c. szybko dozylnie
Prosigta 100-200 mg 0,25-0,5 ml/kg m.c. szybko dozylnie lub dosercowo

Bydlo, konie, kuce — podanie Morbitalu Plus w ml/100 kg m.c.

Bydto 50 mg 12,5 ml/100 kg m.c. | szybko dozylnie (wlew)

Konie, kuce 50 mg 12,5 ml/100 kg m.c. | szybko dozylnie (wlew)

Dozylna droga podania powinna by¢ droga z wyboru. Przed podaniem produktu, jezeli to konieczne,
nalezy zastosowac odpowiedni §rodek uspokajajacy. W przypadku bydta i koni premedykacja jest
obowigzkowa.

Jesli podanie dozylne jest utrudnione, produkt moze by¢ podany droga dosercowa jedynie po
zastosowaniu glebokiej sedacji lub narkozy.

U matych zwierzat produkt mozna poda¢ dootrzewnowo, przy czym nalezy zastosowaé odpowiednig
sedacje.

U zwierzat towarzyszacych pentobarbital nalezy podawac ze stala szybko$cia az do utraty
swiadomosci zwierzecia.

U koni i bydla pentobarbital nalezy wstrzykiwaé szybko.

Zalecenia dla prawidlowego podania:
Nie nalezy podawac¢ produktu jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.




3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania zapewniajace, ze tkanki zwierzat, ktorym podano niniejszy
produkt, jak réwniez uboczne produkty pochodzenia zwierzgcego pochodzace z tych zwierzat nie
zostang wiaczone do tancucha pokarmowego i nie zostang przeznaczone do spozycia przez ludzi lub
inne zwierzgta.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet:

QN51AAO01, pentobarbital

4.2 Dane farmakodynamiczne

Dziatanie pochodnych kwasu barbiturowego polega na hamowaniu czynno$ci osrodkowego uktadu
nerwowego. Zahamowaniu ulegaja obszary ruchowe oraz czuciowe mozgu, co powoduje u zwierzecia
zniesienie odruchow oraz sen. Pentobarbital sodu jest GABA-mimetykiem, pobudza receptory GABA
prowadzac do wzrostu przepuszczalnosci jonéw chlorkowych do postsynaptycznych neuronow.
Uspokajajace i narkotyczne wlasciwosci barbituranow wynikajg z oddziatywania na zwigzany z
kanatem jonéw chlorkowych receptorowy kompleks GABA. W wyniku tego dochodzi do
hiperpolaryzacji blony komoérkowej i hamowania proceséw neuronalnego pobudzenia.

Mate dawki pentobarbitalu sodu hamujg nieco oddychanie, wigksze dawki wywierajg znaczny wptyw
hamujacy na osrodek oddechowy w rdzeniu przedtuzonym. Duze dawki podane dozylnie hamuja
czynnosci osrodka naczyniowo-ruchowego w wyniku czego dochodzi do rozszerzenia naczyn
obwodowych z silnym spadkiem ci$nienia krwi. Dziatanie depresyjne na osrodek oddechowy oraz
naczyniowo-ruchowy powoduje w konsekwencji $mier¢ zwierzecia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym pentobarbital sodu bardzo szybko wchtania si¢ do narzadow wewnetrznych i w
okoto 25 — 45 % taczy si¢ z biatkami krwi, gtdwnie z albuminami. Jest dobrze rozpuszczalny w
thuszczach, tatwo przenika do wszystkich ptynoéw tkankowych, przez barierg tozyska i do mleka matki.
Pentobarbital sodu w pierwszej fazie dystrybuowany jest do OUN, watroby oraz nerek, gdzie osiaga
najwicksze stezenia. W mdzgu osiaga stgzenia stwierdzane w osoczu juz po 3 — 4 minutach od
podania produktu. Nieco nizsze st¢zenia, przede wszystkim metabolitow pentobarbialu sodu,
obserwuje si¢ w z6lci i w moczu. Szlaki metaboliczne, ktorymi przebiega metabolizm pentobarbitalu
sa podobne u wiekszosci zwierzat domowych. Pomimo tego najszybciej metabolizm zachodzi u
gryzoni, a najwolniej u kotow. Pentobarbital sodu metabolizowany jest przede wszystkim w watrobie
przez uktad enzymow cytochromu P-450. Wigkszo$¢ metabolitdéw pentobarbitalu sodu powstaje w
procesie utleniania w pierwszej fazie biotransformacji, po czym czg$¢ z nich jest sprzegana w drugie;j
fazie z kwasem glukuronowym i w takiej postaci wydalana z moczem. Pentobarbital sodu wydalany
jest gtdbwnie z moczem zardwno w postaci niezmienionej jak i w postaci nieaktywne;.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkta typu II, zawierajaca 100 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej typu I i aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpaddow

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recept¢ weterynaryjna

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.



