1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Repose vet 500 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Pentobarbitaali 455,7 mg

(vastaten 500 mg pentobarbitaalinatriumia)

Apuaineet:

Maadrallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Patenttisininen V (E131) 0,01 mg

Etanoli (96 %)

Kloorivetyhappo, laimea (pH:n sdat66n)

Natriumhydroksidi (pH:n sddtd6n)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, sininen vesipohjainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kaoira, kissa, jyrsijat, kani, nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen ja minkki.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Eutanasia.

3.3 Vasta-aiheet

Ei anestesiakdyttdon.

3.4 Erityisvaroitukset

Pentobarbitaalin anto laskimoon saattaa useilla eri eldinlajeilla aiheuttaa induktioon liittyvaa
eksitaatiota. Ndin ollen riittdvaa sedaatiota on kdytettdvd, jos eldinlddkéri pitda titd aiheellisena.
Hevoset, naudat ja siat on ehdottomasti esilddkittdva tilanteeseen sopivalla rauhoitusaineella riittdvan
syvan sedaation aikaansaamiseksi ennen varsinaista eutanasiaa. Varotoimista perivaskulaarisen annon
estdmiseksi on huolehdittava (esim. kayttamalla laskimonsisdistd katetria).

Sioilla on osoitettu olevan suora yhteys liikkumisen rajoittamisen ja eksitaation/kiihtyneisyyden
valilla. Tdman vuoksi sioilla pistos pitda antaa siten, ettd eldimen liikkumista rajoitetaan

mahdollisimman vahédn. Koska sioilla injektion turvallinen antaminen laskimoon on vaikeaa, eldimen
riittdva sedaatio ennen pentobarbitaalin antoa laskimoon on valttdmaétonta.



Anto vatsaonteloon voi aiheuttaa viiveen ladkkeen vaikutuksen alkamisessa, mika lisda riskia

induktioon liittyvélle eksitaatiolle. Kyseistd antoreittid on kdytettdva ainoastaan sen jdlkeen, kun eldin
on asianmukaisesti rauhoitettu. Riittdvistd varotoimista on huolehdittava, jotta véltetddn anto pernaan
tai sellaisiin elimiin/kudoksiin, joista imeytyvyys on huonoa. Tdma antoreitti sopii vain pieneldimille.

Injektio syddmen sisdén on sallittu ainoastaan syvésti rauhoitetuille, tajuttomille tai anestesioiduille
eldimille.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos ladkettd vahingossa annetaan eldimelle, jota ei ole tarkoitus lopettaa, on ryhdyttéva riittdviin ja
tarkoituksenmukaisiin toimenpiteisiin, kuten ventilaatioon seka lisdhapen ja analeptien antoon.

Aggressiivisen eldimen eutanasiaa varten suositellaan helpommin annosteltavan sedatiivin (esim. suun
kautta, ihon alle tai lihakseen annettavan) kéyttoa esilddkityksena.

Induktioon liittyvéan eksitaation riskin vdhentdmiseksi eutanasia on suoritettava rauhallisessa
ympdristossa.

Hevosten ja nautojen kohdalla on syyta olla kdytettdvissd vaihtoehtoinen eutanasiamenetelma siltd
varalta, ettd sitd tarvittaisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vain eldinldakarin annettavaksi.

Pentobarbitaali on hyvin tehokas hypnootti ja rauhoittava lddke, joka on ihmiselle toksinen. Ladkettd
voi imeytyd systeemiseen verenkiertoon ihon tai silmien kautta ja nieltynd. Systeeminen altistuminen
pentobarbitaalille (mukaan lukien imeytyminen ihon ja silmien kautta) aiheuttaa sedaatiota,
nukahtamista, keskushermosto- ja hengityslamaa. Erityisistd varotoimista on huolehdittava ladkkeen
nielemisen tai vahingossa itseensd pistdmisen ehkdisemiseksi. Vahinkoinjektion valttdmiseksi
eldinladkkeelld taytettyd ruiskua saa kuljettaa vain ilman neulaa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, pese suu ja hakeudu valittémasti ladkéarin hoitoon.

Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava vélittémaésti runsaalla vedella.
Varo injisoimasta valmistetta vahingossa itseesi tai muihin henkil6ihin eldinlddkkeen annon
yhteydessa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, tai jos valmistetta joutuu merkittdvassa méadrin iholle ja/tai
silmiin, kadnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndyta hinelle pakkausseloste tai myyntipaéllys. ALA
AJA autoa, silld ladke voi aiheuttaa sedaatiota.

Alkiotoksiset vaikutukset ovat mahdollisia.

Raskaana olevien tai imettdvien naisten on noudatettava erityisid varotoimia kasitellessdén tata
eldinladketta.

Tama eldinlddke voi drsyttdd silmid ja aiheuttaa ihodrsytystd sekd yliherkkyysreaktioita (koska
valmiste sisdltdd pentobarbitaalia). Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid pentobarbitaalille, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Viltd suoraa kontaktia ihon ja silmien kanssa, mukaan lukien silmien koskettamista kasilla.

Téatd eldinlddkevalmistetta saavat kdyttdad vain eldinladkarit, kun ldsnd on toinen ammattilainen, joka
voi auttaa mahdollisessa altistumistilanteessa. Mikali henkilolla ei ole ladketieteellistd koulutusta,
hénelle on kerrottava eldinlddkkeeseen liittyvista riskeista.

Eldinladketta kasiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten ldpdiseméattomia
suojakdsineita.

Alé tupakoi, syd tai juo, kun kisittelet eldinliaketta.



Tamaén eldinlddkkeen antamisen jdlkeen eldin menettdd tajuntansa 10 sekunnissa. Jos eldin on
antohetkelld pystyasennossa, loukkaantumisen vélttamiseksi eldinlddkevalmistetta antavan henkildn ja
mahdollisesti avustavien henkiléiden on pysyteltdva tarpeeksi etddlld eldimesta.

Eldinlaédke on tulenarkaa. Pida valmiste poissa sytytysldhteiden 1dheisyydesta.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille altistuksen varalta:

Elvytystoimissa on keskityttdva hengityksen ja syddmen toiminnan ylldpitoon. Vaikeassa
myrkytystapauksessa toimenpiteet, jotka tehostavat elimistoon imeytyneen barbituraatin eliminaatiota,
saattavat olla tarpeen.

Tamaén eldinlddkkeen pentobarbitaalipitoisuus on niin korkea, ettd jopa niinkin pienen tilavuuden kuin
1 millilitran nieleminen tai itseensd vahingossa pistdminen voi aiheuttaa vakavia
keskushermostovaikutuksia aikuisilla. Yhden gramman (1 g) pentobarbitaaliannoksen (vastaa 2 ml:aa
tatd eldinladkettd) on raportoitu johtaneen kuolemaan ihmisilla. Myrkytyspotilaan hoidon on oltava
elintoimintoja tukeva. Lisdksi on huolehdittava riittdvésté tehohoidosta ja hengitystoiminnan
ylldpidosta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Tamaén eldinlddkkeen avulla lopetettujen eldinten ruhot on héavitettdva kansallisten vaatimusten
mukaisesti. Taman eldinlddkkeen avulla lopetettuja eldimid ei saa antaa ravinnoksi muille eldimille
sekundaarisen myrkytysriskin vuoksi.

3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa, jyrsijat, kani, nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen ja minkki:

Yleinen Lihasnykaykset*

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Melko harvinainen Agonaalinen hengitys”

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Eksitaatio®

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

* Lievid.
® Voi esiintyd sydanpysahdyksen jalkeen. Téssi vaiheessa eliin on kuitenkin jo kliinisesti kuollut.
¢ Esilddkitys/rauhoitus vahentda induktioon liittyvéan eksitaation riskid merkittavasti.

Eldimen kuolemaan kuluva aika voi pitkittyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti tai johonkin
sellaiseen elimeen/kudokseen, josta imeytyminen on huonoa. Barbituraatit voivat olla drsyttavid, jos
niitd annetaan perivaskulaarisesti tai subkutaanisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmédn kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Jos eutanasia on aiheellinen tiineilld tai imettdvilld eldimilld, titd eldinldédkettd voidaan kayttaa.

Tiineend olevien eldimien suurempi elopaino on otettava huomioon annosta laskettaessa. Eldinlddke
pitda antaa laskimoon aina kun se vain on mahdollista. Sikion saa poistaa emon kohdusta (esim.
tutkimustarkoituksessa) aikaisintaan 25 minuuttia emon kuoleman varmistamisen jélkeen. Télloin
sikid on tutkittava elonmerkkien varalta ja tarvittaessa suoritettava sen eutanasia erikseen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Vaikka sedatiivien kaytto esilddkityksend voikin heikentyneen verenkierron vuoksi hidastaa tdmén
eldinladkkeen toivotun vaikutuksen alkamista, tdtd vaikutusta ei valttdmattd havaita kliinisesti, silla
keskushermostoa lamaavat ladkkeet (opioidit, a2-reseptoriagonistit, fentiatsiinit ym.) voivat myos
tehostaa pentobarbitaalin vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laskimoon, syddmen siséédn tai vatsaonteloon.

Annosta, joka sisdltdd 140 mg pentobarbitaalinatriumia kehon painokiloa kohti (vastaa 0,28 ml/kg),
pidetddn yleisesti riittdvana kaikkia hyvéksyttyjé antoreittejd varten.

Pienille lajeille voidaan kayttdd suurempia annoksia, varsinkin jos ladkevalmiste annetaan
vatsaonteloon.

Ladkevalmiste annetaan ensisijaisesti laskimoon, jolloin riittdvéstd sedaatiosta on huolehdittava
silloin, kun eldinladkari pitda sitd tarpeellisena. Hevoset, naudat ja siat on ehdottomasti esildakittava
ennen lddkevalmisteen antoa.

Kun anto laskimoon olisi hankalaa ja kun syvéstd rauhoituksesta tai anestesiasta on huolehdittu, voi
tdmaén eldinlddkkeen antaa vaihtoehtoisesti syddmen sisddn kaikille lajeille paitsi naudoille ja
hevosille.

Pieneldinten (jyrsijat, kanit, minkki sekd pienikokoiset koirat ja kissat, kuten esimerkiksi pennut)
osalta myds antoa vatsaonteloon voidaan harkita, mutta vain tilanteissa, joissa riittdvasta
rauhoituksesta on huolehdittu.

Eldinlajikohtaisia antomenetelmid on noudatettava tarkoin (katso taulukko).

Hevonen, nauta

| - Nopeasti laskimoon | Esiladkitys on valttimiton.

Sika

- Nopeasti laskimoon

- Antoreitti riippuu yksilon idsté ja painosta.
Valmiste voidaan antaa yldonttolaskimoon
(vena cava cranialis) tai korvalaskimoon.

- Sydédmen sisddn

Esilddkitys on valttamaton.

Lammas, vuohi

- Nopea injektio laskimoon
- Syddmen sisddn

Kun valmiste annetaan syddmen sisdan,
esilddkitys on valttdmaton.

Koira, kissa

- Laskimoon tasaisella injektionopeudella,
kunnes eldin on tajuton.

- Syddmen sisdan

- Vatsaonteloon (vain pienikokoisille eldimille)

Kun valmiste annetaan syddmen sisdén tai
vatsaonteloon, esilddkitys on valttdmaton.




Kani, jyrsijat, minkki

- Laskimoon Kun valmiste annetaan syddmen sisdén tai
- Sydédmen sisdan vatsaonteloon, esilddkitys on valttdmaton.
- Vatsaonteloon

Tulpan saa lavistaad korkeintaan 40 kertaa 21G:n neulalla.
Tulpan saa lavistdd korkeintaan 10 kertaa 18G:n neulalla.
Tamén vuoksi kayttdjan on valittava sopivin injektiopullokoko.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)
Ei oleellinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Asianmukaisista toimenpiteistd on huolehdittava, jottei tdtd eldinlddkettd saaneita eldimia tai niistad
perdisin olevia tuotteita paddy elintarvikeketjuun tai kdytetd ihmis-/eldinravintona.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN51AAO01
4.2 Farmakodynamiikka

Pentobarbitaalinatrium on barbituurihapon oksibarbituraattijohdos. Barbituraatit lamauttavat
keskushermoston kokonaisuudessaan, mutta vaikutukset eri keskushermoston alueisiin vaihtelevat
annoksesta riippuen. Tédten vaikuttava aine on tehokas hypnootti ja rauhoittava ladke. Taméan
ladkevalmisteen vélittoména vaikutuksena on syvéan anestesian aiheuttama tajuttomuus, jota suuria
annoksia kaytettdessd seuraa nopea hengityskeskuksen lamaantuminen. Hengitys pysdhtyy, jonka
jdlkeen syddmen toiminta pdattyy hyvin nopeasti ja eldin kuolee.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun laédkettd annetaan verenkiertoon, barbituraatti ionisoituu. Ionisoitumisen aste riippuu ladkeaineen
dissosiaatiovakiosta sekd eldimen veren pH-arvosta. Barbituraatit sitoutuvat plasman proteiineihin ja
verenkierrossa kiertda sitoutunutta ja vapaata barbituraattia tietyssd suhteessa. Ainoastaan
dissosioitumaton barbituraatti voi tunkeutua soluihin. Kun lddke on pddssyt solun siséén,
ladkemolekyyli dissosioituu jalleen ja sitoutuu solunsisdisiin rakenteisiin.

Barbituraatin soluun péésyn ja solunsisdisen sitoutumisen aiheuttamia kudosmuutoksia ei ole kuvattu.
Yleisesti ottaen kudoksiin aiheutuvat vaikutukset voidaan luokitella suoriin ja epdsuoriin. Yleensa
ndma vaikutukset ovat lievid ja niisté tiedetddn vahéan.

Kun valmiste annetaan syddmen sisddn, tajuttomuus seuraa miltei valittémasti ja sydanpysdhdys
10 sekunnissa.

Kun valmiste annetaan laskimoon, tajuttomuus saavutetaan noin 5-10 sekunnin kuluttua ladkkeen
annosta.



Kuolema seuraa noin 5-30 sekuntia tdmaén jdlkeen. Kun valmiste annetaan vatsaonteloon, eutanasia
saavutetaan 3—10 minuutissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 56 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikoteloon pakatut kirkkaat tyypin I lasiset injektiopullot, jotka siséltdvat 100 ml tai 250 ml
valmistetta ja polypropeenista valmistetut injektiopullot, jotka siséltavat 100 ml tai 250 ml valmistetta,
on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 tai 12 injektiopulloa, joissa on 100 ml valmistetta.

Pahvikotelo, jossa 1 tai 12 injektiopulloa, joissa on 250 ml valmistetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Léadkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet. Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34199

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispdivamaard: 22.01.2018



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.01.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemddrdys.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Repose vet 500 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:
Aktiv substans:
Pentobarbital 455,7 mg

(motsvarande 500 mg pentobarbitalnatrium)

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Patentblatt V (E131)

0,01 mg

Etanol (96 %)

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, bla vattenbaserad 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, gnagare, kanin, notkreatur, far, get, svin, hast och mink.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Eutanasi.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte for anestesi.

3.4 Sarskilda varningar

Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation under insomningen hos flera djurarter, och
adekvat sedering bor ges om veterindren bedomer att det dr nédvandigt. Hos hast, notkreatur och svin
ar premedicinering med ett lampligt sederande ldkemedel obligatoriskt for att framkalla djup sedering
fore avlivning. Atgérder bor vidtas for att undvika perivaskuldr administrering (t.ex. genom

anvandning av en intravenos kateter).

Hos svin har det pavisats att det finns en direkt korrelation mellan fasthallning och graden av

excitation och agitation. Injektion till svin ska sdledes ske med minsta mojliga fasthallning.

Pa grund av svarigheter att ge en sdker intravenos injektion till svin dr adekvat sedering av djuret fére

intravends administrering av pentobarbital obligatorisk.




Intraperitoneal administrering kan medfora langsamt tillslag, vilket medfor en 6kad risk for excitation
under insomningen. Intraperitoneal administrering fir bara anvéndas efter 1amplig sedering. Atgarder
bor vidtas for att undvika administrering i mjélten eller organ/vivnad med 1ag absorptionsférméga.
Detta administreringssétt ar endast lampligt for sma djur.

Intrakardiell injektion far bara anvandas om djuret &r tungt sederat, medvetslost eller s6vt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

I handelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ar aktuellt fér avlivning &r dtgérder som
konstgjord andning, administrering av syrgas och anvdndning av analeptika lampliga.

Nar ett aggressivt djur ska avlivas rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulért) sederande ldkemedel.
For att minska risken for excitation under insomningen bor avlivning utféras i en lugn omgivning.

For héstar och notkreatur bér en alternativ avlivningsmetod finnas tillgénglig vid behov.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur:

Far endast anvindas av veterindr.

Pentobarbital &r en potent hypnotisk och sedativ substans som ér giftig for ménniskor. Den kan
absorberas systemiskt genom huden eller 6gonen och om den sviljs. Systemiskt upptag (inklusive
absorption via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering, sémn, CNS- och andningsdepression.
Sarskild forsiktighet kravs for att undvika oavsiktligt intag och sjdlvinjektion. Lakemedlet far bara
béras i en spruta utan monterad nal for att férhindra oavsiktlig injektion.

Vid oavsiktligt intag, skolj munnen och uppsok genast lékare.

Oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen maste skdljas bort omedelbart med rikligt med vatten.
Undvik sjélvinjektion eller oavsiktlig injektion av andra personer vid administrering av lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller allvarlig hud- och/eller 6gonkontakt, uppsék genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE bil eftersom sedering kan uppkomma.

Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Gravida och ammande kvinnor maste vara extra forsiktiga vid hantering av detta lakemedel.
Lakemedlet kan vara irriterande fér 6gonen och kan orsaka irritation pa huden samt
overkanslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbitalinnehéllet). Personer med kind 6verkanslighet
mot pentobarbital bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Undvik direktkontakt med hud och 6gon, inklusive hand-till-6gonkontakt.

Detta ldkemedel far bara administreras av veterindrer och ska bara anvandas tillsammans med annan
personal som kan hjélpa till i hdndelse av oavsiktlig exponering. Informera om riskerna med
lakemedlet, om personalen inte har nagon medicinsk utbildning.

Skyddsutrustning i form av ogenomtréngliga handskar ska anvédndas vid hantering av ldkemedlet.
R0k, &t eller drick inte vid hantering av ldkemedlet.

Efter administrering av detta ldkemedel intréffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp vid
tidpunkten for administreringen ska forsiktighet iakttas, och den person som administrerar ldkemedlet
och andra nérvarande personer ska halla ett sékert avstand fran djuret for att férhindra skada.
Léakemedlet &r brandfarligt. Forvaras atskilt fran antandningskallor.

Information till hilso- och sjukvardspersonal vid exponering:
Akuta atgédrder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgarder for att 6ka elimineringen av absorberade barbiturater vara nodvéandig.



Pentobarbitalkoncentrationen i ldkemedlet dr sddan att oavsiktlig injektion eller intag av sa sma
mangder som 1 ml kan ge allvarliga CNS-effekter hos vuxna ménniskor. En dos pentobarbitalnatrium
om 1 g (motsvarande 2,0 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodligt for manniskor. Behandlingen
ska vara stodjande med lamplig akutvard och uppréttande av andning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Kadaver fran djur som avlivats med detta ldkemedel ska kasseras i enlighet med nationell lagstiftning.
Kadaver fran djur som avlivats med detta ldkemedel ska inte ges som foda till andra djur pa grund av
risken for sekundar forgiftning.

3.6 Biverkningar

Hund, katt, gnagare, kanin, notkreatur, far, get, svin, hast och mink:

Vanliga Ryckningar®
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Agonal andning”

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Excitation®

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

¢ Mindre.
®Kan uppkomma efter hjirtstillestand. Vid det stadiet dr djuret redan kliniskt dott.
¢ Premedicinering/forsedering minskar avsevart risken for excitation under insomningen.

Doden kan bli férdr6jd om injektionen administreras perivaskulart eller i organ/vavnader med lag
absorptionsférmaga. Barbiturater kan orsaka irritation nédr de administreras perivaskulart eller
subkutant.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Om avlivning dr nddvindig kan ldkemedlet anvéndas till driktiga eller lakterande djur. Den 6kade

kroppsvikten hos drédktiga djur ska beaktas vid dosberdkningen. Nér det &r mojligt ska 1dkemedlet
injiceras intravendst. Fostret far inte avldgsnas fran den dréktiga honans kropp (t.ex. i
undersokningssyfte) tidigare &n 25 minuter efter att det har bekréftats att hon dr déd. I dessa fall ska
fostret undersokas for livstecken och vid behov avlivas separat.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
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Aven om premedicinering med sedativa likemedel kan fordroja likemedlets 6nskade effekt, p.g.a.
minskad cirkulationsfunktion, dr detta kanske inte kliniskt markbart eftersom CNS-depressiva
ldkemedel (opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fenotiaziner o.s.v.) d@ven kan 6ka effekten av

pentobarbital.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intravenos, intrakardiell eller intraperitoneal anvdndning.

En dos om 140 mg pentobarbitalnatrium per kg kroppsvikt, motsvarande 0,28 ml/kg, anses i allmédnhet
vara tillrdcklig for alla indicerade administreringssitt.

Hos sma djur kan hogre doser anvéndas, sarskilt vid intraperitoneal administrering.

Intravenos administrering ska véljas i forsta hand, och adekvat sedering ska anvdndas om veterindren
anser att det dr nodvéndigt. For héstar, notkreatur och svin &r premedicinering obligatoriskt.

Om det &r svart att anvanda lakemedlet intravendst, och endast efter djup sedering eller anestesi, kan
lakemedlet som alternativ ges intrakardiellt for alla djurarter féorutom notkreatur och hast.

Alternativt kan man, enbart till sma djur — gnagare, kanin, mink, samt hund och katt med liten storlek,
sasom hundvalpar och kattungar — ge lakemedlet via den intraperitoneala vdgen, men bara efter

lamplig sedering.

De olika administreringssatten for varje djurart maste foljas noggrant (se schema).

Hast, notkreatur

| - Snabb intravends anvéndning.

| Premedicinering ar obligatoriskt.

Svin

- Snabb intravends anvdndning.

- Administreringssittet beror pa det
individuella djurets alder och vikt och kan ske
intravendst via vena cava cranialis eller
Oronvenen.

- Intrakardiell anvédndning.

Premedicinering ar obligatoriskt.

Far, get

- Snabb intravends injektion.
- Intrakardiell anvéndning.

Vid intrakardiell administrering ar
premedicinering obligatoriskt.

Hund, katt

- Intravends injektion med en kontinuerlig
infusionshastighet tills medvetsloshet uppstar.
- Intrakardiell anvdndning.-

Intraperitoneal anvdndning (endast
patienter med liten storlek).

Vid intrakardiell eller intraperitoneal
administrering &r premedicinering obligatoriskt.

Kanin, gnagare, mink

- Intravends anvdndning.
- Intrakardiell anvéndning.
- Intraperitoneal anvdndning.

Vid intrakardiell eller intraperitoneal
administrering &r premedicinering obligatoriskt.

Proppen ska inte punkteras mer dn 40 ganger med en 21 G ndl.
Proppen ska inte punkteras mer &n 10 gdnger med en 18 G nal.
Anvindaren bor saledes vilja en injektionsflaska med lamplig storlek.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)




Ej relevant.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sdrskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begridnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Lampliga atgarder maste vidtas for att kadaver fran djur som behandlats med detta ldkemedel och
restprodukterna frén dessa djur inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvinds fér méanniskors
eller djurs konsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN51AA01
4.2 Farmakodynamik

Pentobarbitalnatrium &r ett oxybarbituratderivat av barbitursyra. Barbiturater himmar hela centrala
nervsystemet, men kvantitativt paverkas olika omraden pa olika stt, vilket gor ldkemedlet till en
potent hypnotisk och sedativ substans. Den omedelbara effekten &r medvetsloshet av samma slag som
vid djup anestesi, vilken vid hog dosering f6ljs av snabb depression av andningscentrum. Andningen
avstannar och hjartverksamheten upphor strax darefter, vilket leder till snabb dod.

4.3 Farmakokinetik

Efter injicering i blodcirkulationen joniseras barbiturater; till vilken grad beror pa
dissociationskonstanten hos &mnet och blodets pH. Barbiturater binder till plasmaproteiner, vilket
skapar en jamvikt mellan bundet och obundet ldkemedel i blodcirkulationen. Cellpenetrering kan bara
ske med den odissocierade formen.

Efter cellpenetrering sker dissociation igen, och ldkemedlet binder till intracelluléra organeller.
Véavnadsforandringar till f6ljd av cellpenetreringen och intracelluldr bindning har inte beskrivits. I
allménhet kan effekterna pa vavnaderna kategoriseras som direkta och indirekta. Vanligtvis ar dessa
effekter svaga och lite r ként om dem.

Efter intrakardiell anvéndning &r medvetslésheten nédstan omedelbar och hjartstillestand foljer inom
10 sekunder.

Efter intravends anvédndning f6ljer medvetsléshet inom 5-10 sekunder efter avslutad administrering.
Dadden foljer 5-30 sekunder senare. Intraperitonealt uppnas avlivning inom 3-10 minuter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 56 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar
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Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas innehallande 100 ml eller 250 ml och injektionsflaskor av
polypropen innehallande 100 ml eller 250 ml, stingda med en gummipropp av brombutylgummi och
ett aluminiumlock och férpackade i en pappkartong.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 eller 12 injektionsflaskor om 100 ml.

Pappkartong med 1 eller 12 injektionsflaskor om 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34199

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 22.01.2018

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.01.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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