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1.
Název veterinárního léčivého přípravku

PENBITAL Eutha 400 mg/ml injekční roztok

2.
Složení

Každý ml obsahuje: 

Léčivé látky: 

	Pentobarbitalum natricum 
	400 mg 

(odpovídá 362,94 mg pentobarbitalum)


Čirý, modrý roztok.

3.
Cílové druhy zvířat

Psi, kočky, norci, tchoři, zajíci, králíci, morčata, křečci, potkani, myši, kur domácí, holubi, okrasní ptáci, hadi, želvy, ještěrky, žáby, koně, poníci, skot a prasata.

4.
Indikace pro použití

Eutanazie.

5. 
Kontraindikace

Nepoužívat k anestezii. 

Nepodávat do coelomu želv, jelikož může dojít k oddálení smrti ve srovnání s intravenózním podáním.

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek

6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

V případě, že dojde k náhodnému podání zvířeti, které není určeno k utracení, okamžitě proveďte vhodná opatření k záchraně života. Zajistěte podporu základních životních funkcí, zejména respirační a kardiovaskulární. Vhodným antidotem jsou analeptika. 

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

U utraceného zvířete se přesvědčte o vyvolané mozkové smrti (zástava dechu a srdeční činnosti, vymizení korneálního a pupilárního reflexu, resp. absolutní areflexie). 

Prasata: U prasat byla zjištěna přímá souvislost mezi omezením pohybu a mírou excitace a agitace. Z tohoto důvodu má být injekční podání provedeno při nejmenším možném omezení pohybu. Pokud je to možné, neprovádějte jakoukoli fixaci (při intrakardiální aplikaci) nebo fixaci omezte na minimum. Je-li fixace nutná, použijte fixační smyčku přiloženou na horní čelist.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Pentobarbital má silné hypnotické a sedativní účinky a je tak potencionálně toxický pro člověka. Může se vstřebávat kůží a při požití. Zvláštní pozornost věnujte tomu, aby nedošlo k náhodnému požití veterinárního léčivého přípravku nebo k náhodnému sebepoškození injekčně podaným přípravkem. Přepravujte tento veterinární léčivý přípravek pouze ve stříkačce bez jehly, aby nedošlo k náhodnému injekčnímu podání.

Systémová absorpce pentobarbitalu (včetně absorpce kůží nebo v důsledku zasažení oka) způsobuje útlum (sedaci), navození spánku a respirační depresi. Tento přípravek může dále způsobovat podráždění očí, kůže, stejně jako i alergické reakce. Embryotoxické účinky nejsou vyloučeny.

Zabraňte přímému kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží a očima, včetně kontaktu potřísněných rukou s očima. Zabraňte náhodnému sebepoškození injekčně podaným veterinárním léčivým přípravkem nebo náhodnému podání asistujícím osobám při podávání tohoto veterinárního léčivého přípravku. Lidé se známou přecitlivělostí na pentobarbital nebo na jakoukoliv pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

S veterinárním léčivým přípravkem zacházejte s mimořádnou opatrností, to platí zejména pro ženy v plodném věku. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných rukavic. Tento veterinární léčivý přípravek může být podán pouze veterinárním lékařem v přítomnosti další odborně způsobilé osoby, která je schopna poskytnout pomoc v případě náhodné expozice. Jestliže tito pracovníci nemají zdravotnické vzdělání, poučte je o rizicích souvisejících s veterinárním léčivým přípravkem.

V případě náhodného potřísnění kůže nebo zasažení očí ihned opláchněte zasažené místo velkým množstvím vody. Pokud dojde k závažnému zasažení kůže nebo očí nebo v případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc, informujte o otravě barbituráty a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. V případě náhodného požití, vypláchněte ústa a vyhledejte ihned lékařskou pomoc. NEŘIĎTE MOTOROVÉ VOZIDLO, neboť může dojít k útlumu (sedaci).

Po podání veterinárního léčivého přípravku nastane do 10 sekund kolaps. Pokud je veterinární léčivý přípravek podáván stojícímu zvířeti, musí osoba, která veterinární léčivý přípravek zvířeti podává, stejně jako další přítomné osoby, dbát opatrnosti a udržovat potřebnou vzdálenost od zvířete, aby se zabránilo dalším zraněním.

Pro lékaře 

Opatření první pomoci by měla směřovat k udržení respiračních a srdečních funkcí. Při vážných otravách je třeba přijmout opatření, která urychlí eliminaci barbiturátů z organismu. Nenechávejte pacienta bez dozoru. Podávejte symptomatickou a podpůrnou léčbu.

Koncentrace pentobarbitalu v přípravku je taková, že náhodné injekční samopodání nebo požití i tak malého množství jako je 1 ml může mít u dospělého člověka závažné účinky na CNS. Dostupné údaje ukazují, že dávka 1 g pentobarbitalu sodného (odpovídá 2,5 ml přípravku) může být pro člověka smrtelná. Léčba by měla být podpůrná s vhodnou intenzivní terapií a udržováním dýchání. 
Další opatření:
Z důvodu rizika sekundární intoxikace nesmí být zvířata utracená veterinárním léčivým přípravkem zkrmována jiným zvířatům, ale musí být likvidována v souladu s vnitrostátní legislativou způsobem, který zaručí, že ostatní zvířata nebudou mít k tělům utracených zvířat přístup.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Nejsou známy.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Pouze pro použití veterinárním lékařem.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
7.
Nežádoucí účinky

	Velmi vzácné 

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat):
	Svalové záškuby1
Krátké lapavé dýchání2


1Mírné.

2Souvisí se zástavou srdce. V tomto stavu je zvíře již klinicky mrtvé. 

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků.

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intravenózní podání, je-li to možné. 

Není-li tento způsob podání vhodný, další způsoby podání jsou intrakardiální, intrapulmonální, intraperitoneální a intraabdominální.

Podaná dávka závisí na druhu zvířete a způsobu podání. Proto je třeba přesně dodržovat různé způsoby podávání a dávkování podle cílových druhů zvířat (viz tabulka níže).

Způsob podání a volba případné předešlé vhodné sedace anebo anestezie je na posouzení veterinárním lékařem. Intrakardiální podání je přípustné pouze po hluboké sedaci nebo anestezii.

Intravenózní podání u společenských zvířat je nutné podávat stálou rychlostí (u psů 1,2 ml/s až do stavu bezvědomí). Není-li intravenózní podání možné, veterinární léčivý přípravek je podáván u psů a koček intrakardiálně, intrapulmonálně, intraperitoneálně po odpovídající sedaci nebo anestezii. 

U skotu a koní by měl být veterinární léčivý přípravek podán intravenózně, a to co nejrychleji pod tlakem. U skotu a koní se pro tyto účely doporučuje použití katetru. U skotu může veterinární léčivý přípravek v ojedinělých případech, zejména při podání nedostatečné dávky, způsobit lapání po dechu. Dodržujte striktní intravenózní podání. Při podání perivaskulárně dochází ke snížení účinku.

U ptáků je intravenózní podání způsobem první volby. Nelze-li provést punkci žíly, např. z důvodu kolapsu kardiovaskulárního systému nebo hematomu, veterinární léčivý přípravek může být podán intrapulmonálně. Provádí se zavedením kanyly v dorzoventrálním směru na levé nebo pravé straně páteře do plíce (3. nebo 4. mezižeberní segment mezi páteří a lopatkou). 

U prasat v závislosti na věku a živé hmotnosti je podání intravenózní cestou, co nejrychleji pod tlakem do vena cava cranialis nebo ušní žíly nebo intrakardiální cestou (viz tabulka dávkování). 

Délka injekčního podání se může pohybovat od 1 s (u selat) do 38 s (u kanců > 100 kg ž. hm.) v závislosti na věku a živé hmotnosti prasete. 

U poikilotermních živočichů podání do tělní dutiny, s výjimkou podání do coelomu u želv. U želv je preferováno intravenózní podání.
Pro snazší podání u malých druhů zvířat a méně bolestivé podání do ušní žíly u prasat se má veterinární léčivý přípravek zředit izotonickým roztokem chloridu sodného (0,9% roztok) v poměru 1:1.

Po podání zkontrolujte životní funkce. V případě potřeby podání opakujte. 

Tabulka

	Způsob podání
	[ml] veterinárního léčivého přípravku na [kg]živé hmotnosti


Psi

	Intravenózní podání: plynulé podání do ztráty vědomí, poté rychlé podání zbývajícího množství
	1 ml/3-5 kg živé hmotnosti 

	Intrakardiální, intrapulmonální a intraperitoneální podání u psů v bezvědomí nebo v hluboké sedaci 
	1 ml/3-4 kg živé hmotnosti


Kočky

	Intravenózní podání: plynulé podání do ztráty vědomí, poté rychlé podání zbývajícího množství
	1 ml/2-3 kg živé hmotnosti 

	Intrakardiální, intrapulmonální a intraperitoneální podání po s.c. nebo i.m. anestezii
	1 ml/kg živé hmotnosti 


Norci, tchoři

	Intravenózní podání
	1 ml pro toto

	Intrakardiální, intrapulmonální podání pomocí jehly dlouhé asi 4 cm v přední části hrudní kosti (kraniodorzální cesta) 
	1 ml pro toto 


Zajíci, králíci, morčata, křečci, potkani, myši

	Intravenózní a intrakardiální podání
	1 ml/1-2 kg živé hmotnosti 

	Intrapulmonální podání
	1 ml/1-2 kg živé hmotnosti

	Intraperitoneální a intraabdominální podání
	1 ml/0,5-1 kg živé hmotnosti


Kur domácí, holubi, okrasné ptactvo

	Intravenózní podání
	1-2 ml/1 kg živé hmotnosti

	Intrapulmonální podání
	1-2 ml/1 kg živé hmotnosti


Malí hadi, ještěrky a žáby 
	V závislosti na velikosti zvířete 0,5-1,0 ml pro toto do tělní dutiny blízko srdce. Smrt nastává po 5 až 10 minutách.


Želvy 
	V závislosti na velikosti zvířete: 0,5–1,0 ml pro toto intravenózně. Smrt nastává po 5 až 10 minutách.


Koně, poníci

	Rychlé intravenózní podání 
	1 ml/4,5-5 kg živé hmotnosti 


Skot
	Rychlé intravenózní podání 
	1-2 ml/10 kg živé hmotnosti 


Prasata

	 Rychlé intravenózní podání 
do vena cava cran. 
nebo ušní žíly
nebo intrakardiální podání
	0,1 ml/kg živé hmotnosti
>30 kg 

0,2 ml/kg živé hmotnosti
<30 kg


Prasata:

Rozdělení do skupin podle hmotnosti zvířat a způsobu podání:

	Selata (do 8 kg živé hmotnosti)
	intravenózní (vena cava cranialis) nebo intrakardiální podání

	Odstávčata (8-25 kg živé hmotnosti)
	intravenózní (vena cava cranialis nebo ušní žíla) nebo intrakardiální podání

	Předvýkrmová prasata (25-40 kg živé hmotnosti)
	intravenózní (vena cava cranialis nebo ušní žíla) nebo intrakardiální podání

	Výkrmová prasata (40-100 kg živé hmotnosti)
	intravenózní (vena cava cranialis nebo ušní žíla) nebo intrakardiální podání

	Kanci a prasnice (nad 100 kg živé hmotnosti)
	intravenózní podání (ušní žíla)


9.
Informace o správném podávání

Zátku lze propíchnout max. 50krát.

10.
Ochranné lhůty

Nepoužívat u zvířat určených pro lidskou spotřebu.

Je třeba učinit patřičná opatření, aby těla a vedlejší živočišné produkty utracených zvířat, kterým byl podán tento veterinární léčivý přípravek, nevstoupily do potravinového řetězce a nebyly použity k lidské spotřebě.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.

Uchovávejte lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/014/21-C

Velikost balení: 1 x 100 ml

15.
Datum poslední revize příbalové informace

04/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika

tel: +420 517 318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz
17.
Další informace
Přípravek obsahuje návykové látky. [image: image1.jpg]OPL
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