RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthoxin 500 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:

Pentobarbital 455,7 mg

(equivalente a 500 mg de pentobarbital s6dico)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
Composicién cualitativa de los excipientes | informacién es esencial para una correcta

y otros componentes administracion del medicamento
veterinario

Eritrosina roja (E127) 0,05 mg

Propilenglicol

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn rosa transparente

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Perros, gatos, visones, turones, liebres, conejos, cobayas, hamsteres, ratas, ratones, pollos,
palomas, aves ornamentales, serpientes pequefias, tortugas terrestres, lagartos, ranas, caballos,
bovino, porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Eutanasia.

3.3 Contraindicaciones

No usar con fines anestésicos.

No usar para inyeccion intracelémica en quelonios, debido a que el tiempo hasta la muerte
puede prolongarse innecesariamente comparado con la administracion intravenosa.

3.4  Advertencias especiales

Para reducir el riesgo de excitacion del SNC, se recomienda proceder a la eutanasia en una zona
tranquila.

En porcino, se demostro la existencia de una correlacion directa entre la sujecion y el nivel de
excitacion y agitacion. Por lo tanto, la inyeccion en porcino debe administrarse con la menor
cantidad posible de sujecion.



En casos individuales -especialmente en animales inmovilizados- podria producirse
agitacion/excitacion durante la administracion, lo que provocaria una administracion
perivascular accidental del medicamento veterinario. Debido a la dificultad de las inyecciones
intravenosas seguras en los cerdos, se recomienda una sedacion adecuada del animal antes de la
administracién intravenosa de pentobarbital.

La aplicacion a través de la vena marginal de la oreja debe realizarse, al menos inicialmente, sin
fijacion. Los animales deben estar sujetos entre las piernas de un asistente. Si es necesaria la
fijacidon, se debe realizar mediante un lazo que sujete el hocico.

En caballos y bovino, debe administrarse preanestesia con un sedante adecuado para inducir una
sedacion profunda antes de la eutanasia, y disponer de un método alternativo a la eutanasia por
si fuera necesario.

Si se va a realizar una eutanasia de poiquilotermo, el animal debe mantenerse a su temperatura
Optima, de lo contrario, no se garantiza la eficacia. Deben adoptarse medidas apropiadas para
cada especie (p. ej. descabello) para garantizar que la eutanasia es completa y que no se produce
una recuperacion espontanea.

La forma més eficaz de someter a eutanasia a serpientes venenosas es inyectando la solucion
de pentobarbital en la cavidad corporal junto al corazén, habiendo aplicado una correcta
sedacion previa para minimizar el dafio a los seres humanos.

La inyeccioén intravenosa de pentobarbital puede provocar excitacion del SNC en diversas
especies de animales, por lo que el veterinario debe administrar sedacién adecuada si lo estima
conveniente. Deben adoptarse medidas para evitar la administracion perivascular (p. €j.
mediante el uso de un catéter intravenoso).

La via de administracién intraperitoneal puede provocar un retraso del inicio de la accion, con
el consiguiente aumento del riesgo de excitacion del SNC. La administracidn intraperitoneal
s6lo debe emplearse después de haber aplicado sedacion adecuada. Deben adoptarse medidas
para evitar la administracion en el bazo o en érganos/tejidos con poca capacidad de absorcién.
Esta via de administracion solo es apta para mamiferos pequefios.

La inyeccién intracardiaca s6lo debe aplicarse si el animal estd muy sedado, inconsciente o
anestesiado.

La via de administracién intrapulmonar puede provocar un retraso del inicio de la accion, con
el consiguiente aumento del riesgo de experimentar los efectos adversos citados en la seccion
3.6 y debe reservarse para casos en los que resulte imposible utilizar otras vias. La
administracion intrapulmonar solo puede utilizarse en pollos, palomas, aves ornamentales,
serpientes, tortugas terrestres, lagartos y ranas. Los animales deben estar muy sedados,
inconscientes o anestesiados antes de emplear esta via de administracion. No recurra a
administracion intrapulmonar en ninguna otra especie de destino.

Compruebe regularmente, alrededor de cada 10 minutos tras la administracion, si se presentan
indicios de vuelta a la vida (respiracion, latido, reflejo corneal). En ensayos clinicos se han
observado que pueden presentarse indicios de vuelta a la vida. Si esto ocurriera, se recomienda
repetir la administracion utilizando entre 0,5y 1 veces la dosis recomendada.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

Este medicamento veterinario no contiene ningln conservante antimicrobiano.



Cuando se va a someter a eutanasia a un animal agresivo, se recomienda administrarle antes
preanestesia con un sedante de administracion mas facil (por via oral, subcutanea o
intramuscular).

En caso de administracion accidental a un animal no presentado para eutanasia, se recomiendan
medidas como la ventilacidn artificial, la administracion de oxigeno y el uso de analépticos.

Porcino y animales pequefios: Ver también en seccion 3.9 las recomendaciones relacionadas con
la dilucion del medicamento veterinario.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales:

Administracion exclusiva por el veterinario.

El pentobarbital es un farmaco potente que es toxico para el hombre —se deben tomar
precauciones especiales para evitar la ingestion o la autoinyeccién accidental. Cargar
Unicamente este medicamento veterinario en una jeringa desarmada para evitar la inyeccién
accidental.

La absorcion sistémica (incluyendo la absorcion cutanea o la ocular) de pentobarbital provocan
sedacion, induccion del suefio y depresion respiratoria y del SNC.

La concentracion de pentobarbital en el medicamento veterinario hace que la inyeccion o la
ingestion accidental de cantidades de tan solo 1 ml en personas adultas puedan ejercer efectos
graves sobre el SNC. Una dosis de pentobarbital sédico de 1 g (equivalente a 2,0 ml del
medicamento veterinario) ha demostrado ser mortal para el ser humano.

Evite el contacto directo con la piel y los ojos, incluyendo el contacto mano-a-ojo.

Se debe utilizar equipo de proteccidn personal consistente en guantes protectores al manipular el
medicamento veterinario.-el pentobarbital puede absorberse a través de la piel y la mucosa.
Ademas, este medicamento veterinario puede ser irritante para los 0jos y puede causar irritacion
de la piel, asi como reacciones de hipersensibilidad (debido a la presencia de pentobarbital y
alcohol bencilico). Las personas con hipersensibilidad conocida al pentobarbital o cualquier otro
ingrediente deben evitar todo contacto con este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario Unicamente debe utilizarse en presencia de otra persona que
pueda asistir en caso de exposicion accidental. Instruya a esa persona si no es un profesional
médico sobre los riesgos del medicamento veterinario.

Después de la administracion de este medicamento veterinario, la pérdida del conocimiento se
produce en 10 segundos. Si el animal se encuentra de pie en el momento de la administracion, la
persona que administra el medicamento veterinario y las demas personas presentes deben
mantener una distancia de seguridad respecto al animal para evitar lesiones.

En caso de exposicion accidental se deben tomar las siguientes medidas:

Piel - Lavar inmediatamente con agua y después a fondo con agua y jab6n. Consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Ojos - Aclarar inmediatamente con abundante agua fria. Consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Ingestion - Lavar la boca. Consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta. Mantener la temperatura corporal y reposar.



Autoinyeccion accidental - Reciba atencion médica URGENTE (lleve el prospecto con usted),
informando a los servicios méedicos de la intoxicacion por barbitdricos. No deje al animal
desatendido.

NO CONDUZCA, ya que puede producirse sedacion.

Este medicamento veterinario es inflamable, manténgalo alejado de fuentes de ignicion. No
fumar.

Al facultativo: Las medidas de emergencia deben centrarse en el mantenimiento de la
respiracién y la funcion cardiaca. En caso de intoxicacién grave, se deben tomar medidas
adicionales para mejorar la eliminacion del barbitdrico. Dar tratamiento sintomatico y de apoyo.

Informacion destinada al profesional sanitario en caso de exposicion:

La concentracion de pentobarbital en el medicamento veterinario es tal, que la inyeccién o la
ingestion accidentales de cantidades de tan s6lo 1 ml en humanos adultos, pueden tener efectos
graves sobre el SNC. Seguln las notificaciones recibidas, una dosis de pentobarbital sodico de 1
g (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario) es mortal para el ser humano. El tratamiento
debe complementarse con terapia intensiva apropiada y mantenimiento de la respiracién.

Otras precauciones

Los cadaveres de los animales a los que se les ha practicado la eutanasia con este medicamento
veterinario no deben usarse para alimentar a otros animales por el riesgo de intoxicacion
secundaria. Deben eliminarse conforme a la legislacion nacional y de manera que se asegure
gue otros animales no puedan tener acceso a los cadaveres.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros, gatos, visones, turones, liebres, conejos, cobayas, hamsteres, ratas, ratones, pollos,
palomas, aves ornamentales, serpientes pequefias, tortugas terrestres, lagartos, ranas, caballos,
bovino, porcino:

Frecuentes Vocalizacion,
(1 a 10 animales por cada 100 Tics !
animales tratados):

Poco frecuentes Jadeos 22

(1 a 10 animales por cada 1 000

animales tratados):

Raros Excitacidn,

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Movimientos de piernas,
Defecacion involuntaria
Pérdida de orina,

Jadeos *

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000
animales tratados, incluidos
informes aislados):

Convulsiones,
Contraccion del diafragma
Vomitos

Agitacion>{

Frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos
disponibles)

Dificultad respiratoria 2
Tos ?




Irritacion en el lugar de aplicacion®

! fasciculaciones musculares menores pueden ocurrir después de la inyeccion.

2 Después de la administracion por via intrapulmonar, los sintomas pueden incluir dificultad
para respirar.

% uno o pocos jadeos después del paro cardiaco

4 en bovino, principalmente debido a una dosis insuficiente.

® transitorio

® Los barbituricos pueden provocar irritacion si se administran por via subcutanea o
perivascular.

La muerte puede retrasarse si la inyeccion se administra por via perivascular o en
organos/tejidos con baja capacidad de absorcidn.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a
través de un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante
local o a la autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion.
Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

Si la eutanasia es necesaria, el medicamento veterinario se puede usar en animales gestantes o
en lactacion.

A la hora de calcular la dosis, debe tenerse en cuenta el aumento del peso corporal en animales
gestantes. Siempre que sea posible, el medicamento veterinario debe administrarse por via
intravenosa. El feto no debe retirarse del utero materno (p. €j. con fines de exploracion) antes de
que pasen 25 minutos tras la confirmacion de la muerte de la madre. En este caso, el feto se
examinara para detectar signos de vida y, si es necesario, someterlo a eutanasia por separado.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Aunque la premedicacion con sedantes puede retrasar el efecto deseado del medicamento
veterinario porque disminuye la funcidn circulatoria, esto puede no ser clinicamente apreciable
ya que los medicamentos depresores del SNC (opiaceos, agonistas de los receptores
adrenérgicos 02, fenotiazinas, etc.) también pueden potenciar el efecto del pentobarbital.

3.9 Posologiay vias de administracion

En funcién de la especie y de las circunstancias, este medicamento veterinario podra
administrarse por varias vias.

La dosis aplicable depende de la especie y de la via de administracion. Por lo tanto, las
instrucciones indicadas en el esquema de dosificacion deben seguirse al pie de la letra:

Via intravenosa

La via de administracién intravenosa debe ser la via de eleccion y el veterinario debe
administrar una sedacion adecuada si lo estima conveniente. Para caballos y bovino es
obligatorio administrar preanestesia.

Via intracardiaca

Si la administracion intravenosa resulta dificil, el medicamento veterinario puede administrarse
por via intracardiaca en todas las especies de destino excepto especies aviares, y solo después de
sedacion profunda o anestesia.

Via intraperitoneal




De forma alternativa, s6lo para animales pequefios, también puede utilizarse la via
intraperitoneal, pero s6lo después de sedacion adecuada.

Via intrapulmonar

La administracion intrapulmonar sélo debe utilizarse como ultimo recurso y solo si el animal
estd muy sedado, inconsciente 0 anestesiado y no muestra respuesta a estimulos nocivos. Esta
via de administracién solo puede utilizarse en pollos, palomas, aves ornamentales, serpientes,
tortugas terrestres, lagartos y ranas.

Recomendaciones para la dilucion del medicamento veterinario
Porcino (en caso de administracion en la vena de la oreja) y animales pequefios (perros, gatos,
visones, turones, liebres, conejos, cobayas, hamsteres, ratas, ratones, pollos, palomas, aves
ornamentales): para facilitar la administracion, el medicamento veterinario debe diluirse en
solucion salina isotonica (0,9 %) en una relacion de mezcla de 1:1 antes de la administracion
con agujas mas finas de 20G.

Especie de destino

Via de administracion

Dosis expresada en ml
de medicamento
veterinario

Dosis expresada en
mg de pentobarbital
sodico

Caballos

El medicamento veterinario
debe inyectarse lo mas
rapido posible.

La preanestesia es
obligatoria antes de la
administracion.

Intravenosa
(inyeccion rapida)

1,0 ml por cada 5 kg

100 mg por kg

Bovino:

El medicamento veterinario
debe inyectarse lo més
rapido posible. En bovino,
puede observarse jadeo en
casos aislados, sobre todo en
dosis mas bajas.

La preanestesia es
obligatoria antes de la
administracion.

Intravenosa
(inyeccion rapida)

1 -2 ml por cada 10 kg

de 50 mg a 100 mg por
kg

Porcino

El medicamento
veterinario debe inyectarse
lo mas rapido posible. La via
de administracién depende
de la edad y el peso del
animal, y puede ser
intravenosa (vena cava
superior o vena de la oreja) o
intracardiaca.
En funcion de la edad y del
peso vivo del porcino, la
duracion de la inyeccion
puede variar entre 1 segundo
(lechones) y 38 segundos (en
cerdos macho > 100 kg de
peso Vivo).

Intravenosa (vena cava
superior) mediante
inyeccion rapida

Intravenosa (vena de la
oreja) mediante
inyeccion répida tras
dilucién con solucién
salina isotonica (0,9 %)
NaCl en una
proporcion de 1:1

Intracardiaca (en
animales inconscientes
o profundamente
sedados/anestesiados)

0,16 ml por kg hasta 30
kg

0,08 ml por kg mas de
30 kg

0,16 ml por kg hasta 30
kg

0,08 ml por kg mas de
30 kg

0,16 ml por kg hasta 30
kg

0,08 ml por kg mas de
30 kg

80 mg por kg hasta 30
kg

40 mg por kg mas de
30 kg

80 mg por kg hasta 30
kg

40 mg por kg mas de
30 kg

80 mg por kg hasta 30
kg

40 mg por kg més de
30 kg




Perros y gatos

Intravenosa; inyeccion
lenta continua hasta la
inconsciencia y
después inyeccion
rapida de la cantidad
restante

Intracardiaca e
intraperitoneal: en
animales inconscientes
o profundamente
sedados/anestesiados

1,0 ml por cada 4 kg
Perro
1,0 ml por cada 3 kg
Gato

1,0 ml por cada 3 kg
Perro
1,0 ml por cada 2 kg
Gato

125 mg por kg Perro
166 mg por kg Gato

166 mg por kg Perro
250 mg por kg Gato

Visones, turones

Intravenosa
Intracardiaca (en
animales inconscientes
o0 profundamente
sedados/anestesiados)

1,0 ml por animal

500 mg por animal

Liebres, conejos, cobayas,
hamsteres, ratas, ratones

Intravenosa
Intracardiaca (en
animales inconscientes
o profundamente
sedados/anestesiados)

1,0 ml por cada 1,5 kg

333 mg por kg

Intraperitoneal (en 1,0 ml por kg 500 mg por kg
animales inconscientes
o0 profundamente
sedados/anestesiados)
Pollos, palomas, aves Intravenosa e e 1,0 mlporkg 500 mg por kg

ornamentales

El método de eleccién en
aves es la inyeccion
intravenosa. Si no es posible
la venopuncion (p. ej. debido
a hematoma, colapso del
sistema cardiovascular), se
puede administrar por via
intrapulmonar. En aves, la
inyeccion intrapulmonar se
realiza mediante la insercion
de la canula en direccién
dorsoventral en el lado
derecho o izquierdo de la
columna vertebral en el
pulmén (3° o 4° segmento
intercostal entre la columna
vertebral y la escapula).

intrapulmonar (en
animales inconscientes
o0 profundamente
sedados/anestesiados)

Serpientes pequefas,
tortugas terrestres,
lagartos, ranas

En funcién del tamafio,
inyectar en la cavidad
corporal junto al
corazon; la muerte
sobrevendra en 5-10
minutos

en animales
inconscientes o
profundamente
sedados/anestesiados

e 0,4-0,8mlpor
animal

De 200 a 400 mg por
animal

El tapdn no se puede perforar mas de 50 veces.




3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay
antidotos)

No procede.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir
el riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No usar en animales destinados al consumo humano o animal.

Deben adoptarse las medidas oportunas para garantizar que los cadaveres de los animales
tratados con este medicamento veterinario y los subproductos derivados de estos animales no
entren en la cadena alimentaria ni se destinen al consumo humano o animal.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet : QN51AAO0L.
4.2 Farmacodinamia

El pentobarbital es un narcético perteneciente al grupo de los derivados de &cido barbiturico. La
DL50 en perros y gatos es de aproximadamente 40-60 mg/kg de peso corporal si se inyecta por
via intravenosa. Sin embargo, para proceder a la eutanasia de animales deben administrarse
dosis altas. En animales endotermos, el efecto inmediato es la pérdida de consciencia seguida de
una anestesia profunda seguida de la muerte. La respiracion se detiene y sobreviene rapidamente
la parada cardiaca. En animales poiquilotermos, la muerte puede retrasarse, dependiendo de la
tasa de absorcion y del metabolismo del medicamento veterinario.

Tras la administracién intracardiaca, la inconsciencia es casi inmediata y la parada cardiaca
sobreviene en 10 segundos. Tras la administracion intravenosa, la inconsciencia sobreviene a los
5-10 segundos tras la conclusion de la administracion. La muerte sobreviene entre 5y 30
segundos después. Tras la administracion intraperitoneal, la eutanasia llega a los 3-10 minutos
(debido a la inhibicién del centro respiratorio, el animal puede estar clinicamente muerto antes
de la parada cardiaca).

4.3 Farmacocinética

La distribucion de pentobarbital por el organismo es bastante uniforme. Las concentraciones
mas altas se hallaron en el higado. Es posible que no se presente acumulacion en el tejido
adiposo. El pentobarbital traspasa la barrera placentaria y también pasa a la leche. La semivida
de eliminacion es de aproximadamente 1 hora en pequefios rumiantes, de 2 a 7,5 horas en gatos
y de 7 a 12,5 horas en perros.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios, salvo solucion salina isotonica estéril (0,9 %).



5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio tipo | de color ambar multidosis de 100 ml cerrado con un tapon de goma de
bromobutilo y precintado con sello de aluminio. EI medicamento veterinario se presenta en una

caja de carton.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento
veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3387 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 18 de marzo de 2016

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS
CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

05/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacidn detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




