PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Euthasol 400 mg/ml solucidn inyectable

2. Composicion
Cada ml contiene:
Principios activos:

Pentobarbital 364,6 mg
(equivalentes a 400 mg de pentobarbital sodico)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 20 mg
Azul patente V (E131) 0,01 mg

Liquido azul transparente.

3. Especies de destino

Perros, gatos, roedores, conejos, bovino, ovino, caprino, caballos y visones.

4, Indicaciones de uso

Eutanasia.

5. Contraindicaciones

No usar para anestesia.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Dado que la inyeccion intravenosa de pentobarbital tiene capacidad de provocar agitacion en varias especies
animales, se aplicara sedacion adecuada al animal, si el veterinario lo estima necesario. Deben tomarse las
medidas oportunas para evitar la administracion perivascular accidental (por ejemplo, usar un catéter intra-
Venoso).

La via de administracion intraperitoneal puede retrasar el inicio de la accidn, con el consiguiente incremento
del riesgo de aparicion de agitacion. La administracion intraperitoneal Unicamente debe utilizarse después
de haber aplicado sedacién adecuada. Deben tomarse las medidas oportunas para evitar la administracion
en bazo u drganos/tejidos con baja capacidad de absorcion. Esta via de administracion solo es adecuada
para animales pequefios.

La inyeccion intracardiaca Unicamente debe utilizarse si el animal est4 profundamente sedado, inconsciente
0 anestesiado.

Para minimizar el riesgo de aparicion de agitacion, la eutanasia debe Ilevarse a cabo en una zona tranquila.



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

La via de administracion intravenosa debe ser la via de eleccion, y debe aplicarse sedacion adecuada, si el
veterinario lo considera necesario. La premedicacion en caballos y bovino es obligatoria.

Cuando no sea posible la administracién por via intravenosa, y Unicamente después de una sedacion pro-
funda del animal, el medicamento veterinario puede administrarse por via intracardiaca en todas las espe-
cies mencionadas. Otra posibilidad, s6lo en animales pequefios y después de la sedacién adecuada, es la
administracion por via intraperitoneal.

En caballos y bovino debe usarse premedicacion con un sedante adecuado, que produzca una sedacion
profunda antes de la eutanasia, y se debe disponer de un método de eutanasia alternativo.

En caso de administracion accidental a un animal al que no se quisiera practicar la eutanasia, las medidas a
adoptar son respiracion asistida, administracion de oxigeno y uso de analépticos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El pentobarbital es un potente hipnético y sedante y, por lo tanto, es potencialmente téxico para el ser
humano. Puede ser absorbido a nivel sistémico a través de la piel, y también, si se ingiere. Debe prestarse
especial atencion para evitar la ingestion y la autoinyeccion accidental.

La absorcidn sistémica (incluyendo la absorcion a través de la piel o de los ojos) de pentobarbital provoca
sedacidn, induccion del suefio y depresion respiratoria y del SNC. Ademas, este medicamento veterinario
puede ser irritante para los ojos y puede causar irritacion de la piel, asi como reacciones de hipersensibilidad
(debido a la presencia de pentobarbital). No se puede excluir toxicidad embrionaria.

Evitar el contacto directo con la piel y los o0jos, incluyendo el contacto mano-ojo.
Este medicamento veterinario es inflamable, mantenerlo alejado de fuentes de ignicién. No fumar, comer
0 beber mientras se manipula este medicamento veterinario.

Evitar tanto autoinyeccion accidental como la inyeccion accidental a otras personas cuando se administre
el medicamento veterinario.

Las personas con hipersensibilidad conocida a pentobarbital deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con extrema precaucion, especialmente mujeres embarazadas y en
periodo de lactancia. Usar un equipo de proteccidn individual consistente en guantes protectores al mani-
pular el medicamento veterinario. Este medicamento solo puede ser administrado por veterinarios, y Uni-
camente en presencia de otro profesional que pueda ayudar en caso de exposicion accidental. Instruir al
profesional, si no es un profesional médico, acerca de los riesgos del medicamento veterinario.

En caso de derrame accidental sobre la piel o los ojos, lavar inmediatamente con abundante agua. Si ha
habido un gran contacto con piel u 0jos, 0 en caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. En caso de ingestion accidental, lavese la boca.
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Pero NO CONDUZCA, ya
que puede aparecer sedacion.

Informacion para el profesional de la salud en caso de exposicion:

Las medidas de emergencia deben enfocarse al mantenimiento de la respiracion y de la funcion cardiaca.
En casos de intoxicacion grave, puede ser necesario acelerar la eliminacion de barbitdrico absorbido.

La concentracion de pentobarbital en el medicamento veterinario es tal que, la inyeccion accidental o la
ingestion de cantidades tan pequefias como de 1 ml por el hombre adulto, pueden tener graves efectos sobre
el SNC. Una dosis de pentobarbital sédico de 1 g (equivalente a 2,5 ml del medicamento veterinario) ha
demostrado ser mortal para el ser humano. Se debe instaurar tratamiento de soporte, con los cuidados in-
tensivos adecuados y el mantenimiento de la funcion respiratoria.

Otras precauciones:




La ingestion de animales eutanasiados por parte de otros animales puede conducir a intoxicacion, anestesia
e incluso muerte. Los barbitdricos son altamente persistentes en los cuerpos de los animales muertos y,
ademas, son muy estables a las temperaturas de coccidn. Ante el riesgo de intoxicacion secundaria, los
animales sacrificados con este medicamento veterinario no deben servir para alimentar a otros animales,
sino gue deben eliminarse de conformidad con las normativas locales, asegurando que otros animales no
tengan acceso a los cuerpos de los animales muertos.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Antes de someter a eutanasia a un animal agresivo, se recomienda la premedicacion con un sedante de méas
facil administracién (via oral, subcutanea o intramuscular).

Aunque la premedicacion con sedantes puede retrasar el efecto deseado del medicamento veterinario debido
a la disminucion de la actividad circulatoria, este hecho puede no ser clinicamente apreciable debido al
efecto potenciador del pentobarbital que poseen los farmacos depresores del SNC (opiaceos, agonistas de
los receptores adrenérgicos a2, fenotiazinas, etc.)

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros, gatos, roedores, conejos, bovino, ovino, caprino, caballos y visones:

Muy raros Fasciculaciones®

(<1 animal por cada 10 000 animales | Respiracién agénica®
tratados, incluidos informes aislados): | Agitacion®

& Leves.
® Puede ocurrir después de una parada cardiaca. En esta fase, el animal ya esta clinicamente muerto.
¢ La premedicacion/sedacion reduce notablemente el riesgo de padecer agitacion durante la induccion.

La muerte se puede retrasar si la inyeccion se administra por via perivascular o en 6rganos/tejidos con baja
capacidad de absorcion. Los barbitaricos administrados por via perivascular pueden ser irritantes.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intravenosa, intracardiaca o intraperitoneal.

Una dosis de 140 mg/kg, equivalente a 0,35 ml/kg, se considera gque es suficiente para todas las vias de
administracion indicadas.

La via de administracién intravenosa debe ser la via de eleccion, y debe aplicarse suficiente sedacion, si el
veterinario lo considera necesario. La premedicacion en caballos y bovino es obligatoria.

Cuando sea dificil la administracion por via intravenosa, y unicamente después de una sedacion profunda
0 anestesia del animal, el medicamento veterinario puede administrarse por via intracardiaca.

Otra posibilidad, solo en animales pequefios y después de la sedacion adecuada, es la administracion por
via intraperitoneal.

La inyeccion intravenosa en los animales de compafiia, debe llevarse a cabo con una velocidad de inyeccion
continua hasta que el animal quede inconsciente.

En caballos y en bovino, el pentobarbital debe inyectarse de forma réapida.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Dado que la inyeccion intravenosa de pentobarbital tiene capacidad de provocar agitacion en varias especies
de animales, se aplicaré sedacion adecuada al animal, si el veterinario lo estima necesario. Deben tomarse
las medidas oportunas para evitar la administracion perivascular accidental (por ejemplo, usar un catéter
intravenoso).

La via de administracién intraperitoneal puede retrasar el inicio de la accién, con el consiguiente incremento
del riesgo de aparicidn de agitacion. La administracion intraperitoneal Gnicamente debe utilizarse después
de haber aplicado sedacién adecuada. Deben tomarse las medidas oportunas para evitar la administracion
en bazo u drganos/tejidos con baja capacidad de absorcién. Esta via de administracion solo es adecuada
para animales pequefios.

La inyeccion intracardiaca Unicamente debe utilizarse si el animal est& profundamente sedado, inconsciente
0 anestesiado.

Para minimizar el riesgo de aparicion de agitacion, la eutanasia debe Ilevarse a cabo en una zona tranquila.
En caballos y bovino, debe usarse premedicacion con un sedante adecuado, que produzca una sedacion
profunda antes de la eutanasia, y se debe disponer de un método de eutanasia alternativo.

10. Tiempos de espera

Se tomarén las medidas adecuadas para garantizar que, los cuerpos de los animales muertos tratados con
este medicamento veterinario y los subproductos de estos animales, no entren en la cadena alimentaria y
no se utilicen para el consumo humano o animal.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No congelar.



Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

El tapon no debe perforarse mas de 20 veces.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2455 ESP

Formatos:

100 ml

250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
07/2025

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Le Vet. B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacidn del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos



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

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

c/Tuset 20, 62

08006 Barcelona

Espana

Tel: 93 544 85 07

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.



