A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
T 61 oldatos injekcio A.U.V,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egv ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Embutramid: 200 mg

Tetrakain-hidroklorid: 5 mg

Mebezonium-jodid; 50 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid. Atlatszd szintelen oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya, macska, prémes allatok, 10, diszmadarak, laboratdriumi allatok.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
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4.3 Ellenjavallatok

A javasolt intravénas valamint a 4.5. pontban leirtak szerinti intrapulmonalis és intrakardialis alkalmazési
médon kiviil egyéb beadasi méd nem alkalmazhatd.

Eszméletiiknél 1év6 vagy idegi ingerlésre reagalo, fajdalmat érezni képes allatokon nem alkalmazhatd.
Lovakon intrapulmonalisan nem alkalmazhatd.

Vembhes allatokon nem alkalmazhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozéan
A készitmény kizarolag altalanos anesztéziat kovetoen, ingerlésre nem reagald allatokon alkalmazhato.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A készitményt csak allatorvos alkalmazhatja! A készitményt tilos masnak atadni (pl. az allat tulajdonosanak
vagy az allatot gondozo személynek).

A készitményt killonds elovigydzatossaggal kell alkalmazni! A készitménynek eszméletiiknél 1évo allatokon
torténo alkalmazasa esetén fulladasi tiinetek, félelem, fajdalom, agonizalasi hanghatésok és excitacio
¢észlelhetd. Sziv és keringési betegségekben szenvedé allatok esetén a T61 oldatos injekcio célszévetekhez
valo eljutasa lelassulhat, ezért a hatasa elhuzodhat és a vartnal gyengébb is lehet.
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visszatérését. Ilyen esetben a készitmény alkalmazasat meg kell ismételni.
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Ha az intravénas beaddsi mod nem lehetséges, a készitményt intrakardialisan vagy intrapulmonalisan lehet
alkalmazni (ld. még 4.9. pont).

Az intrapulmonalis alkalmazasi mod késleltetheti a hatas kialakuldsat és novelheti a 4.6. szakaszban leirt
mellékhatasok kockazatat, ezért azt azokra az esetekre kell tartogatni, amikor méas alkalmazasi méd nem
lehetséges.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Ez a készitmény emberre is haldlos lehet. Tilos allattulajdonosnak kiadni. Keriilni kell a készitménnyel vald
kozvetlen érintkezést. A készitmeény alkalmazasakor javasolt véddkesztyii viselése. Az esetlegesen
szennyezO6dott ruhat azonnal le kell venni. Véletlen 6ninjekcidzas, borre térténd rafréccsenés esetén, vagy
ha a készitmény nyilt sebbel vagy nyalkahartyaval kézvetleniil érintkezik, akkor az érintett teriiletet azonnal
szappannal és bo vizzel le kell mosni.

Ha a termék véletleniil a szembe keriil, akkor az érintett szemet tiszta vizzel hosszasan ki kell §bliteni.

Véletlen 6ninjekcidzas vagy lenyelés esetén AZONNAL orvosi segitséget kell kémi, felhivva a figyvelmet,
hogy embutramidot, tetrakain-hidrokloridot és mebezénium-jodidot tartalmazé, euthanaziara szolgélé
készitménnyel tortént mérgezés, és bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Az érintett személy nem
hagyhato feltigyelet nélkiil.

Az orvos figyelmébe:

A készitményben 1évo embutramid, tetrakain-hidroklorid és mebezénium-jodid (nem depolarizalo
izomrelaxans) mennyisége annyi, amelynek kis mennyiségli véletlen 6ninjekcidzésa vagy lenyelése is
sulyos kovetkezményekkel jarhat emberben, esetleg végzetes is lehet. A vészhelyzeti beavatkozasoknak a
légzés €s a keringés fenntartasara kell iranyulnia, ideértve az jraélesztést, ha sziikséges, a hemodializist és a
tiineti kezelést (pl. neosztigmin a kurareszerl hatas ellensulyozasara), a kontaminaciotol és tiinetektdl
fuggden.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritkan excitaciorol és goresokrél szamoltak be.

A sziv megallasa esetenkeént elhiizodhat.

A készitmény alkalmazasa szoveti elvaltozasokat okoz, pl. endotelidlis elvaltozast, a tiidoerek bovériiségét,
tiild66démat és hemolizist.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

-nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhes allatokon nem alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsionhatasok és egyéb interakciok
A kardiovaszkularis depresszansokkal valo egyidejl alkalmazasa hatranyosan befolyasolja a T61 oldatos
injekcio hatasanak kialakulasat és hatékonysagat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méod Ge\miszey)
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Az intrapulmonalis alkalmazas csak végso esetben alkalmazhato, amikor mas modon torténd alkalmazas
nem lehetséges (pl. a keringési rendszer dsszeomlasa esetén).

Kutva:

Intravénas alkalmazas: 0.3 — 0,5 ml/ttkg

Intrakardialis alkalmazas: 0,3 ml/ttkg.
Intrapulmonalis alkalmazas:

10 ttkg alatt: 0,7-1,0 ml/ttkg;

10 ttkg felett: az allat testtomegétdl fiiggden 13-20 ml.

Macska:

Intravénds alkalmazas: 0,3-0,5 ml/ttkg

Intrapulmonalis alkalmazas esetén
ne¢hany napos korban: 1 ml

6 hénapos korig: 3ml

6 honapos kortdl: Sml

5 ttkg felett: 10 ml
Nyérc:

0,5 — 1 ml intravéndsan, vagy indokolt esetben intrapulmondlisan.

Lé:
4 — 6 ml/50 ttkg intravénasan.

Galamb, diszmadar, laboratoriumi allat:
Testtomegtdl fliggden 0,5 — 2,0 ml intravénasan vagy indokolt esetben intrapulmonalisan.

Intravénas alkalmazas esetén a készitményt lassan, folyamatosan kell adagolni mindaddig, amig
testtomegnek megfeleld adag beadasra keriil.

Az intrapulmonalis beadashoz az allatnak a hasan kell fekiidni. A megfelel6 hosszisagl vénakatétert ugy
kell gerinc vonalétol 2-3 cm-rel lefelé, lapocka hatso szdglete kzelében a bordakdzbe bevezetni (pl. 4.
bordakoz), hogy az az ellenkezd oldali kénydk felé iranyuljon.

4,10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
Tuladagolasa szdveti elvaltozasokat okozhat, elsdsorban a tiidoben, amit az allat esetleges boncolasa soran
figyelembe kell venni.

4.11 Elelmezés—egészségﬁgyi varakozasi ido(k)

Elelmiszertermeld allaton valo alkalmazasa utan a kezelt 4llat ehetd szovetei emberi fogyasztdsra nem
kertilhetnek! _ misze o

A kezelt allatok tetemének takarmanyozasi célra torténo feldolgozasa és felhas ziﬁ‘é’é tilos! ”’"}x
Megfelelo intézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy a készitménnyel k zéﬁlt allatok hiisa é)s z ezen
allatokbdl szarmazd ehetd termékek ne keriiljenek be a taplaléklancba és azo agne hasZnéljéfi( fel (E_?.Je\n
emberi fogyasztasra, sem allatok etetésére. < e : r;_” /

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Be ek

Allatgyégyaszati ATC kod: QNS1AX



5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A T61 injekeio altalanos érzéstelenitd (embutramid), periférids izomrelaxans (mebezénium-jodid) és helyi
érzéstelenité hatasu (tetrakain-hidroklorid) &sszetevoket tartalmaz. Az embutramid y-hidroxi wvajsav
szarmazék, amely mély narkozist és kdzponti idegrendszeri bénulast okoz. A mebezdnium-jodid kurare
szerl hatast valt ki az izom-ideg kapcsolatokon, ezaltal a vazizmok és a 1égzdizmok petyhiidt bénulasat
okozza. A tetrakain-hidroklorid helyi érzéstelenitd, az intrapulmonalis beadaskor keletkezd fajdalmat
csillapitja. Intravénés alkalmazds soran a tetrakainnak — mennyiségtol fliggben — kezdetben kdzponti
idegrendszer izgatd hatasa van, amelyet sziv-és kdzponti idegrendszeri depresszid kévet. A T61 oldatos
injekcio eutandzids hatasat a cerebralis depresszid, a keringés Osszeomlasa és légzésbenulas altal éri el.
Ebbol kdvetkezden csak mély altatasban 1€vo, ingerlésre nem reagald allatokon szabad alkalmazni.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A készitmény jellegébodl addddéan nincsenek pontos adatok az egyes célallat fajokra vonatkozo
farmakokinetika tekintetében. A T61 oldatos injekcid hatasat néhany masodperc alatt fejti ki. Ha a
felszivodasi viszonyok nem kedvezbek, elofordulhat, hogy a légzdizmok bénulasa okozza az allat halalat és
nem a kdzponti idegrendszeri hatés. Ennek megfelelden a T61 oldatos injekcid csak altalanos anesztéziat
kovetden alkalmazhato.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
N,N-dimetil formamid
Viz, injekcidhoz vald

6.2 Fdbb inkompatibilitisok
Nem értelmezhetd. ;

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Térolasa és nyilvantartasa a kabitoszerekre vonatkozo eléirasokhoz hasonldan, elkiildnitetten!
Felhasznélasa egyedi nvilvantartassal torténhet!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
II-es hidrolitikai osztalyba sorolt, gumidugdval zart és aluminium kupakkal fedett, 50 ml-es barna injekeios
iiveg, papirdobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni

T A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35. 5831 AN Boxmeer, Hollandia

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2313/1/07 MgSzH ATI (50 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANA
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 1995. jalius 14.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2007. december 10.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. oktober 16.
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A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Rendelhetoség
Kizardlag allatorvosi vényre adhaté ki. Kizardlag allatorvos adhatja be.

Forgalmazhat6sag
Az éllatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forga



