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PROSPECTO:

Euthoxin 500 mg/ml solucién inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Fabricante responsable de la liberacion del lote
Labiana Life Sciences,

¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial,

08228 Terrassa,

Barcelona, Espafa

)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Representante local:
Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1, P.B. 3
Sant Just Desvern 08960
Barcelona (Espafia)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthoxin 500 mg/ml solucion inyectable

pentobarbital sédico

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)

ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Solucion inyectable.
Solucién rosa transparente

Cada ml contiene pentobarbital 455,7 mg
(equivalente a 500 mg de pentobarbital sodico)

Excipientes:
[CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1 EDIFICIO 8
i 28022 MADRID
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Eritrosina roja (E127) 0,05 mg

4. INDICACION(ES) DE USO

Eutanasia.

5. CONTRAINDICACIONES

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

6. REACCIONES ADVERSAS

Tras la inyeccion pueden producirse pequefias fasciculaciones de los musculos. En bovino,
puede presentarse respiracion jadeante si el pentobarbital sodico se administra por debajo de
la dosis recomendada.

El uso del medicamento veterinario puede provocar agitacion transitoria y sintomas de falta de
aliento.

La muerte puede retrasarse si la inyeccién se administra por via perivascular o en 6rga-
nos/tejidos con baja capacidad de absorcion.

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

Frecuencia de las reacciones adversas:

Frecuentemente se observan vocalizacion y fasciculaciones musculares menores después de
la inyeccion.

Infrecuentemente se informa de uno o pocos jadeos después del paro cardiaco.

En raras ocasiones se observa excitacion, movimientos de piernas, defecaciéon y pérdida de
orina, jadeos (en bovino), principalmente debido a una dosis insuficiente.

En muy raras ocasiones se notifican convulsiones, contraccion del diafragma y vomitos

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- en raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- en muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados)

La administracion por via intrapulmonar puede provocar con mucha probabilidad tos, jadeos y
dificultad respiratoria.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde:

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros, gatos, visones, turones, liebres, conejos, cobayas, hamsteres, ratas, ratones, pollos,
palomas, aves ornamentales, serpientes pequefas, tortugas terrestres, lagartos, ranas, caba-
llos, bovino, porcino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

En funcion de la especie y de las circunstancias, este medicamento veterinario podra adminis-
trarse por varias vias.

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

Viaintravenosa

La via de administracion intravenosa debe ser la via de eleccion y el veterinario debe adminis-
trar una sedacién adecuada si lo estima conveniente. Para caballos y bovino es obligatorio ad-
ministrar preanestesia.

Via intracardiaca

Si la administracién 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, solo para animales pequefios, también puede utilizarse la via intraperito-
neal, pero soélo después de sedacion adecuada.

Via intrapulmonar

La administracion intrapulmonar sélo debe utilizarse como altimo recurso y solo si el animal
estd muy sedado, inconsciente o anestesiado y no muestra respuesta a estimulos nocivos. Es-
ta via de administracion sélo puede utilizarse en pollos, palomas, aves ornamentales, serpien-
tes, 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 so-
lucion salina isoténica (0,9 %) en una relacion de mezcla de 1:1 antes de la administracion con
agujas mas finas de 20G.
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Tabla de administracion:

Especie de destino

Via de administra-
cién

Dosis expresada en
ml de medicamento
veterinario

Dosis expresada en mg
de pentobarbital sédico

Caballos
El medicamento veterinario
debe inyectarse lo mas

rapido posible.

La preanestesia es obligato-
ria antes de la administra-
cion.

Intravenosa
(inyeccion rapida)

1,0 ml por cada 5 kg

100 mg por kg

Bovino:
El medicamento veterinario
debe inyectarse lo mas

rapido posible. En bovino,
puede observarse jadeos en
casos aislados, sobre todo
en dosis mas bajas.

La preanestesia es obligato-
ria antes de la administra-
cion.

Intravenosa
(inyeccion rapida)

1-2ml porcada 10 kg

de 50mg a 100 mg por kg

Porcino
El medicamento veterinario
debe inyectarse lo mas

rapido posible. La via de
administracion 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 segun-
do (lechones) y 38 segun-
dos (en cerdos macho > 100
kg de peso vivo).

Intravenosa (vena
cava superior) median-
te inyeccion rapida

Intravenosa (vena de
la oreja) mediante
inyeccidn rapida tras
dilucién con solucion
salina isotonica

(0,9 %) en una propor-
cion de 1:1

Intracardiaca (en ani-
males inconscientes o
profundamente seda-
dos/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 méas 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 méas de 30

kg

Perros y gatos

Intravenosa; inyeccion
lenta continua hasta la
inconsciencia y des-

pués inyeccion rapida
de la cantidad restante

Intracardiaca e intrape-

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

1,0 ml por cada 3 kg

125 mg por kg Perro
166 mg por kg Gato

166 mg por kg Perro

F-DMV-01-12
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Visones, turones

Intravenosa
Intracardiaca (en ani-
males inconscientes o
profundamente seda-
dos/anestesiados)

1,0 ml por animal

500 mg por animal

Liebres, conejos, cobayas,
hamsteres, ratas, ratones

Intravenosa
Intracardiaca (en ani-
males inconscientes o
profundamente seda-
dos/anestesiados)

Intraperitoneal (en
animales inconscien-
tes o profundamente
sedados/anestesiados)

1,0 ml por cada 1,5 kg

1,0 ml por cada 1 kg

333 mg por kg

500 mg por kg

Pollos, palomas, aves
ornamentales

El método de eleccién en
aves es la inyeccion intrave-
nosa. Si no es posible la
venopuncion (p. €j. debido a
hematoma, colapso del
sistema cardiovascular), se
puede administrar por via
intrapulmonar. En aves, la

inyeccién intrapulmonar se
realiza mediante la insercién
de la canula en direccion
dorsoventral en el lado de-
recho o izquierdo de la co-
lumna vertebral en el
pulmén (3° o 4° segmento
intercostal entre la columna
vertebral yla escapula).

Intravenosa e intra-
pulmonar (en animales
inconscientes o pro-
fundamente seda-
dos/anestesiados)

1,0 ml por cada 1 kg

500 mg por kg

Serpientes pequefias, | En funcion del tamafio, | 0,4 -0,8 ml poranimal | De 200 a 400 mg por
tortugas terrestres, lagar- | inyectar en la cavidad animal
tos.ranas corporal junto al co-
razéon; la muerte so-
brevendra en 5-10
minutos
en animales incons-
cientes o profunda-
mente seda-
dos/anestesiados
9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Este medicamento veterinario no contiene ninguin conservante antimicrobiano.
El tapon no se puede perforar mas de 50 veces.
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10. TIEMPO 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.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

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

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino

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 agita-
cion/excitacion durante la administracién, 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 sedaciéon adecuada del animal antes de la adminis-
tracion intravenosa de pentobarbital. La aplicacion a través de la vena marginal de la oreja de-
be realizarse, al menos inicialmente, sin fijacion. Los animales deben estar sujetos entre las
piernas de un asistente. Si es necesaria la fijacion, se debe realizar mediante un lazo que suje-
te 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 eutana-
sia por si fuera necesario.

Si se va a realizar una eutanasia de poiquilotermo, el animal debe mantenerse a su tempera-
tura 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 mas eficaz de someter a eutanasia a serpientes venenosas es inyectando la solu-
cion de pentobarbital en la cavidad corporal junto al corazén, habiendo aplicado una correcta
sedacion previa para minimizar el dafio a los seres humanos.

La inyeccion intravenosa de pentobarbital puede provocar excitacion del SNC en diversas es-
pecies de animales, por lo que el veterinario debe administrar sedacién adecuada si lo estima
conveniente. Deben adoptarse medidas para evitar la administracion perivascular (p. ej. me-
diante el uso de un catéter intravenoso).
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La via de administracion intraperitoneal puede provocar un retraso del inicio de la accion, con
el consiguiente aumento del riesgo de excitacion del SNC. La administracién intraperitoneal
s6lo debe emplearse después de haber aplicado sedacion adecuada. Deben adoptarse medi-
das para evitar la administracion en el bazo o en érganos/tejidos con poca capacidad de absor-
cion. Esta via de administracion solo es apta para mamiferos pequefios.

La inyeccion intracardiaca so6lo debe aplicarse si el animal estda muy sedado, inconsciente o
anestesiado.

La via de administracion 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
“‘Reacciones adversas” y debe reservarse para casos en los que resulte imposible utilizar otras
vias. La administracién intrapulmonar solo puede utilizarse en pollos, palomas, aves ornamen-
tales, serpientes, tortugas terrestres, lagartos y ranas. Los animales deben estar muy sedados,
inconscientes o0 anestesiados antes de emplear esta via de administracién. No recurra a admi-
nistracion 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 ob-
servado 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.

Precauciones especiales para su uso en animales

Este medicamento veterinario no contiene ningun 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 intramus-
cular).

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

Porcino y animales pequefios: Ver también en seccién “Posologia para cada especie, modo y
via(s) de administracion” las recomendaciones relacionadas con la dilucion del medicamento
veterinario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

El pentobarbital es un farmaco potente que es téxico para el hombre —se deben tomar precau-
ciones especiales para evitar la ingestién o la autoinyeccion accidental. Cargar Unicamente
este medicamento veterinario en una jeringa desarmada para evitar la inyeccion 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 medi-
camento 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.
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Llevar guantes protectores adecuados al manipular este medicamento veterinario -el pentobar-
bital puede absorberse a través de la piel y la mucosa.

Ademas, este medicamento veterinario puede ser irritante para los 0jos y puede causar irrita-
cion de la piel, asi como reacciones de hipersensibilidad (debido a la presencia de pentobarbi-
tal y alcohol bencilico). Las personas con hipersensibilidad conocida al pentobarbital o cual-
quier 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 jabon. Consulte con un
meédico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Ojos - Aclarar inmediatamente con abundante agua fria. Consulte con un médico inmediata-
mente 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 médicos de la intoxicacion por barbitlricos. No deje al paciente des-
atendido.

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 respira-
cion y la funcién cardiaca. En caso de intoxicacion grave, se deben tomar medidas adicionales
para mejorar la eliminacién del barbitdrico. Dar tratamiento sintomatico y de apoyo.

Informacién destinada al profesional sanitario en caso de exposicion:

La concentracion de pentobarbital en el medicamento veterinario es tal, que la inyeccion o la
ingestion accidentales de cantidades de tan sélo 1 ml en humanos adultos, pueden tener efec-
tos graves sobre el SNC. Segun las notificaciones recibidas, una dosis de pentobarbital sédico
de 1 g (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario) es mortal para el ser humano. El trata-
miento debe complementarse con terapia intensiva apropiada y mantenimiento de la respira-
cion.

Los cadaveres de los animales a los que se les ha practicado la eutanasia con este medica-
mento veterinario deben eliminarse conforme a la legislacion nacional. Los cadaveres de los
animales a los que se les ha practicado la eutanasia con este medicamento veterinario no de-
ben usarse para alimentar a otros animales por el riesgo de intoxicacion secundaria.

Gestacion, lactancia o puesta
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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 anima-
les gestantes. Siempre que sea posible, el medicamento veterinario debe administrarse por via
intravenosa. El feto no debe retirarse del itero materno (p. ej. con fines de exploracion) antes
de que pasen 25 minutos tras la confirmacién 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 sepa-
rado.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccién

Aungue la premedicacion con sedantes puede retrasar el efecto deseado del medicamento
veterinario porque disminuye la funcion circulatoria, esto puede no ser clinicamente apreciable
ya que los medicamentos depresores del SNC (opiaceos, agonistas de los receptores adrenér-
gicos a2, fenotiazinas, etc.) también pueden potenciar el efecto del pentobarbital.

Incompatibilidades

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION 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 ver-
tidos domésticos. Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos
gue ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

04/2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formato: 100 ml

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario.

Puede solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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