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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA
Fiecare ml contine

Substanta activa:
pentobarbital de sodiu 200 mg (echivalent cu 182 mg pentobarbital)

Conservant:
Alcool benzilic (E 1519) 20,0 mg
Ftanol 80,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede de culoare rogie

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine, caprine, ovine, bovine, cabaline, pisici si caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Pentru eutanasiere.
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4.3 Contraindicatii

Nu folositi acest medicament pentru anesteziere.
Carcasele si produsele comestibile provenite de la animalele injectate cu acest produs nu pot intra in lantul alimentar, iar

alte animale nu pot manca (parii din) aceste carcase (vezi sectiunea 4.11)

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Injectarea intravenoasa de pentobarbital are capacitatea de a produce excitatie prin inductie la mai multe
specii de animale si trebuie aplicatd o sedare adecvata dacad se considera necesar de cdtre medicul veterinar.
Trebuie luate masuri de precautie pentru evitarea administrarii perivasculare (de exemplu prin utilizarea unui

cateter intravenos).



Verificati in mod regulat, panad la aproximativ 10 minute dupad administrare, dacd revin semnele vitale
(respiratie, puls, reflex cornean). In studiile clinice, s-a stabilit cd acest lucru ar putea s3 intervini. Daci
semnele vitale revin, este recomandat sa se repete administrarea folosind o cantitate de jum3tate panidlao

doza intreaga din doza prescrisd.

Evitati utilizarea la animalele care cantaresc peste 120 kg datoritd volumului ridicat de solutie injectabil3
necesar si dificultatii de a obtine o administrare rapida.

Pentru a reduce riscul de excitatie prin inductie, eutanaiserea trebuie sa aiba loc intr-o zona linistita.

in special la cabaline si bovine, medicul veterinar ar trebui sé ia in considerare administrarea prealabil a unui
sedativ adecvat pentru a produce sedarea profunda inainte de eutanasiere §i se recomanda s fie disponibild o
metoda alternativd de eutanasiere in cazul in care devine necesara.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale

Pentobarbitalul este un hipnotic si un sedativ puternic, prin urmare este potential toxic la om. Poate fi absorbit
sistemic prin piele si prin Inghitire. Trebuie avuta grija speciala sa se evite ingestia si auto-injectarea
accidentala

Absorbtia sistemica (incluzand absorbtia prin piele si ochi) a pentobarbitalului cauzeaza sedare, inducerea
somnului si depresie respiratorie. Tn plus, acest produs poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritarea
pielii, precum si reactii de hipersensibilitate (datoritd prezentei pentobarbitalului si a alcoolului benzilic).
Efectele embriotoxice nu pot fi excluse.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul maini-ochi.
Evitati auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentald a unei alte persoane atunci cand administrati

produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la pentobarbital trebuie si evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar

Manipulati produsul cu cea mai mare grijd, mai ales personalul de sex feminin cu potential fertil. Purtati
madnusi de protectie. Acest medicament trebuie administrat numai de citre medicii veterinari si trebuie utilizat
numai in prezenta unui alt profesionist, care poate ajuta in cazul unei expuneri accidentale. instruiti cadrele
profesioniste, dacd nu au pregdtire medicald, asupra riscurilor acestui produs.

Tn cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, trebuie sd clatiti imediat cu ap& din abundentd. Tn cazul
auto-injectdrii accidentale sau daca existd cantititi semnificative de produs pe piele sau in ochi, trebuie
consultat medicul si trebuie sd i se arate prospectul sau eticheta. In caz de ingerare accidentald, spdlati gura si
consultati medicul imediat. Dar NU CONDUCET! VEHICULE deoarece poate aparea sedarea.

In urma administrdrii produsului, animalul se va prabusi in mai putin de 10 secunde. Prin urmare, cand
animalul std in picioare in timpul administrérii, persoana care administreaz3 produsul medicinal veterinar si
persoanele din jur trebuie sa pastreze distanta pentru a nu fi prinse sub animal.



Acest produs este inflamabil, tineti-I la distanta de surse de aprindere. Nu fumati.

Informatii destinate numai personalului medical in caz de expunere:

Masurile de urgentd trebuie sd vizeze mentinerea functiei resplratorn si cardiace. Tn cazuri de intoxicare grava,
trebuie luate masuri de eliminare a barbituricelor.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)
Moartea poate fi amanat in cazul in care injectia este administrata perivascular sau in organe/tesuturicuo
capacitate redusd de absorbtie. Barbituricele pot fi iritante atunci cand sunt administrate perivascular.

Frecvente: ’

e Tipete

e Spasme musculare
Rare:

e Excitatie

e Miscdri ale membrelor
e Defecatie si scurgeri de urind
e Tulburdri respiratorii (la bovine), in special din cauza subdozarii

Foarte rare:

e Convulsii

e Contractie a diafragmei

e Vdrsaturi

e Una sau mai multe respiratii cu icnit apar dupa stopul cardiac

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu sunt disponibile informatii specifice. Utilizarea acestui produs la animalele gestante este Idsata la
aprecierea medicului veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Medicamentele cu efect deprimant asupra SNC (narcotice, fenotiazine, antihistaminice, etc) pot creste efectul
pentobarbitalului.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine, cabaline, porcine, caprine, ovine, pisici si caini:

100 mg/kg (corespunzand la 0,5 ml/kg) prin injectie intravenoasa rapida. Pentru animale mai mari, se
recomand3 utilizarea unui cateter intravenos pre-inserat

Daci stopul cardiac nu intervine dup3 2 minute, trebuie administratd o a doua doz&, preferabil prin injectie
intravenoasa rapidd sau, dacd aceasta cale de administrare nu este fezabild, prin injectie intracardiaca; injectia
intracardiacd poate fi administrata doar dupa o sedare sau anesteziere profunda prealabila.



Tntrzg‘;cavt\ﬂaconul nu poate fi perforat de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie sa aleaga cea mai potrivita
. dimensiune de flacon. .

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

in caz de administrare accidentala la un animal care nu fusese prezentat pentru eutanasie, masurile cum ar fi
respiratia artificjald, administrarea de oxigen si utilizarea analepticelor sunt adecvate.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul

Trebuie luate misuri adecvate pentru a se asigura ca toate carcasele si partile comestibile ale animalelor injectate cu
acest produs nu patrund in lantul alimentar si nu sunt utilizate pentru consum uman. Alte animale nu pot consuma sub
nicio forma (parti din) aceste carcase, deoarece astfel ar avea loc expunerea la o dozd letala de pentobarbital.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Barbiturice pentru eutanasiere.
Codul veterinar ATC: QN51AAOQ1.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Pentobarbital este un sedativ si hipnotic cu actiune de scurta durata. Acesta provoaca depresia sistemului
nervos central, deoarece pentobarbitalul moduleaza receptorul GABA, prin care imita activitatea acidului

gamma-aminobutiric.

Barbituricele produc in special supresia sistemului activator reticular {SAR) de la nivelul creierului, care asigura
in mod normal starea de alerta. Efectul imediat este pierderea congstientei urmatd de anestezie profunda,
urmata de depresia rapidd a centrului respirator, la rate ridicate. Respiratia se opreste si este urmata imedjat

de stop cardiac si moarte rapida.

5.2  Particularitati farmacocinetice

In urma administrarii intravenoase are loc distributia rapida in tesuturi.

Eliminarea pentobarbitalului are loc in principal in ficat prin metabolizare, in special prin intermediul
sistemului citocromului Py4so, precum si prin excretie renald si redistribuire. La porcine, redistribuirea in tesutul

adipos conduce la concentratii plasmatice reduse si un efect prelungit.

Barbituricele se pot difuza prin placentd in tesuturile fetale, iar urme de barbiturice pot fi prezente in laptele
matern .
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Etanol 96% i
Propilenglicol

Alcool benzilic (E1519)

Ponceau 4R (E124)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticla de tip !l de 100 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu.
Cutie de polistiren cu 12 flacoane de sticl3 de tip Il de 100 ml, sigilate cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu.
Cutie de carton cu un flacon de sticld de tip Il de 250 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu.
Cutie de polistiren cu 6 flacoane de sticld de tip Il de 250 ml, sigilate cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Acest produs medicinal este periculos pentru oameni si animale. Eliminati orice produs neutilizat gi
recipientele goale in conformitate cu instructiunile autoritdtilor locale de reglementare in domeniul

deseurilor. ’

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9, Woerden
Olanda

Tel: 0348 - 416945



Fax: 6348 — 423577
E;_mail‘: alfasan@wxs.n! \

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2015

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/SAU UTILIZARE
Produs medicinal pentru uz exclusiv de ctre un medic veterinar. Nu se vinde catre public.
Administrarea si custodia produsului medicinal trebuie realizate exclusiv de cdtre medicul veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA I

ETCHETARE $I PROSPECT



W e w3

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie de carton}{N1) / Ambalaj din polistiren }

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabild
{Pentobarbital de sodiu}

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine
Substanta activa:
pentobarbital de sodiu 200 mg (echivalent cu 182 mg pentobarbital).

Conservant:
Alcool benzilic (E 1519) 20,0 mg
Etanol 80,0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon a 100 ml
1 flacon a 250 ml

12 flacoane a 100 m!
6 flacoane a 250 ml

| 5. SPECH TINTA

Porcine, caprine, ovine, bovine, cabaline, pisici si caini

| 6. INDICATIE (INDICATH)

Pentru eutanasiere

7. MODUL ! CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Bovine, cabaline, porcine, caprine, ovine, pisici si caini:
100 mg / kg (corespunzand la 0,5 ml/kg) prin injectare intravenoasa rapida.

3




Cit_i’;ifprospectul inainte de utilizare.

P

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

Cititi prospectul inainte de utilizare

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu folositi acest medicament pentru anesteziere.
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

Injectarea accidentala este periculoasa.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupa desigilare, se va utiliza in termen de 28 de zile.

11.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ '

Acest produs medicinal este periculos pentru oameni si animale. Eliminati orice produs neutifizat si
recipientele goale in conformitate cu instructiunile autoritatilor locale de reglementare in domeniul deseurilor

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $! CONDIT!I SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I
UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Produs medicinal pentru uz exclusiv de cdtre un medic veterinar. Nu se vinde cdtre public.
Administrarea i custodia produsului medicinal trebuie realizate exclusiv de catre medicul veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” '

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 15. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 4’




Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9, Woerden

Olanda °

Tel: 0348 - 416945
Fax: 0348 — 423577
E-mail: alfasan@wxs.nl

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:



\

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

! ’{jﬁacon de sticl3)

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabild
{Pentobarbital de sodiu}

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare mi contine
Substanta activa:
pentobarbital de sodiu 200 mg (echivalent cu 182 mg pentobarbital).

Conservant:
Alcool benzilic (E 1519) 20,0 mg
Etanol 80,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5. SPECH TINTA

Porcine, caprine, ovine, bovine, cabaline, pisici si caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru eutanasiere

|7, MODUL S| CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Bovine, cabaline, porcine, caprine, ovine, pisici si caini:
100 mg / kg (corespunzand la 0,5 ml/kg) prin injectare intravenoasa rapida.

Cititi prospectul inainte de utilizare.



8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu folositi acest medicament pentru anesteziere.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 10.  DATAEXPIRARII,

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utiliza in termen de 28 de zile.

Dupa desigilare, se va utilizapandla__.__.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare

| 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ J

Acest produs medicinal este periculos pentru oameni si animale. Eliminati orice produs neutilizat si
recipientele goale in conformitate cu instructiunile autoritdtilor locale de reglementare in domeniul deseurilor

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA 5i
UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Produs medicinal pentru uz exclusiv de catre un medic veterinar. Nu se vinde catre public.
Administrarea si custodia produsului medicinal trebuie realizate exclusiv de catre medicul veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

r14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.



ﬁs.’ . NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9, Woerden
Olanda
Tel: 0348 - 416945
Fax: 0348 — 423577
E-mail: alfasan@wxs.nl

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ﬁ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:
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B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU:
Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabila

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl A DETINATORULUI
AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE,

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9, Woerden
Olanda

Tel: 0348 - 416945

Fax: 0348 — 423577
E-mail: alfasan@wxs.nl

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabild
Pentobarbital de sodiu.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine

Substanta activa: .
pentobarbital de sodiu 200 mg (echivalent cu 182 mg pentobarbital)
Conservanti:

Alcool benzilic (E 1519) 20,0 mg

Etano! 80,0 mg

4, INDICATIE (INDICATII)
Pentru eutanasiere
5. CONTRAINDICATI

Nu folositi acest medicament pentru anesteziere.
Carcasele si produsele comestibile provenite de fa animalele injectate cu acest produs nu pot intra in lantul alimentar, iar
alte animale nu pot ménca (parti din) aceste carcase (vezi sectiunea 10)

6. REACTII ADVERSE
Moartea poate fi amanatd in cazul in care injectia este administratd perivascular sau in organe/tesuturi cu o
capacitate redusd de absorbtie. Barbituricele pot fi iritante atunci cdnd sunt administrate perivascular

Frecvente:

e Tipete

e Spasme musculare

Rare:

¢ Excitatie

* Miscdri ale membrelor

e Defecatie si scurgeri de urina



e Tulburdri respiratorii (la bovine), in special din cauza subdozarii

Foarte rare:

e Convulsii

s Contractie a diafragmei

e Vdrsaturi

e Una sau mai multe respiratii cu icnit apar dupa stopul cardiac

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Porcine, caprine, ovine, bovine, cabaline, pisici §i caini.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Bovine, cabaline, porcine, caprine, ovine, pisici si caini:
100 mg/kg (corespunzand la 0,5 ml/kg) prin injectare intravenoasd rapidd. Pentru animale mai mari, se
recomanda utilizarea unui cateter intravenos pre-inserat

Dac3 stopul cardiac nu intervine dupd 2 minute, trebuie administratd o a doua dozd, preferabil prin injectie
intravenoasa rapida sau, dacd aceastd cale de administrare nu estre fezabild, prin injectie intracardiacd;
injectia intracardiaca poate fi administratd doar dupa o sedare sau anesteziere profunda prealabila.

Evitati utilizarea la animalele care cantéresc peste 120 kg datorita volumului ridicat de solutie injectabila
necesar i dificultatii de a obtine o administrare rapida.

Tntrucat flaconul nu poate fi perforat de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie sd aleagd cea mai potrivita
dimensiune de flacon.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Injectarea intravenoasa de pentobarbital are capacitatea de a produce excitatie prin inductie la mai multe
specii de animale si trebuie aplicatd o sedare adecvata daca se considera necesar de catre medicul veterinar.
Trebuie luate masuri de precautie pentru evitarea administrarii perivasculare (de exemplu prin utilizarea unui

cateter intravenos).

Pentru a reduce riscul de excitatie prin inductie, eutanaiserea trebuie sa aibd loc intr-o zona linistita.

in special la cabaline si bovine, medicul veterinar ar trebui sa ia in considerare administrarea prealabild a unui
sedativ adecvat pentru a produce sedarea profundd inainte de eutanasiere gi se recomanda sa fie disponibila o
metodd alternativd de eutanasiere in cazul in care devine necesara.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



°

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura cd toate carcasele si partile comestibile ale animalelor
injectate cu acest produs nu patrund in lantul alimentar si nu sunt utilizate pentru consum uman. Alte animale
‘niu pot consuma sub nicio forma (pdrti din) aceste carcase, deoarece astfel ar avea loc expunerea la o doz3

letald de pentobarbital.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU PASTRARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor

Acest produs medicinal nu necesita conditii speciale de péstrare. A nu se utiliza dupé data de expirare inscrisa pe
etichetd dupa ,.exp”.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a recipientului: 28 de zile.
Atunci cand fiola este abordaté pentru prima datd, data la care produsul rémas in recipient trebuie aruncat

trebuie completatd in spatiul prevazut pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Verificati in mod regulat, pana la aproximativ 10 minute dupd administrare, daci revin semnele vitale
(respiratie, puls, reflex cornean). in studiile clinice, s-a stabilit c¢i acest lucru ar putea sd intervina. Dac3
semnele vitale revin, este recomandat sa se repete administrarea folosind o cantitate de jumadtate pand lao

doza intreagd din doza prescrisé.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Produs medicinal pentru uz exclusiv de cdtre un medic veterinar. Nu se vinde citre public.
Administrarea i custodia produsului medicinal trebuie realizate exclusiv de citre medicul veterinar.

Pentobarbitalul este un hipnotic si un sedativ puternic, prin urmare este potential toxic la om. Poate fi absorbit
sistemic prin piele si prin inghitire. Trebuie avut grija speciald s3 se evite ingestia si auto-injectarea
accidentala

Absorbtia sistemica (incluzand absorbtia prin piele si ochi) a pentobarbitalului cauzeazs sedare, inducerea
somnului si depresie respiratorie. In plus, acest produs poate fiiritant pentru ochi si poate provoca iritarea
pielii, precum si reactii de hipersensibilitate (datorit3 prezentei pentobarbitalului si a alcoolului benzilic).
Efectele embriotoxice nu pot fi excluse.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul maini-ochi.
Evitati auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentald a unej alte persoane atunci cand administrati
produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la pentobarbital trebuie s evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar

Manipulati produsul cu cea mai mare grija, mai ales personalul de sex feminin cu potential fertil. Purtati
mdnusi de protectie. Acest medicament trebuie administrat numai de catre medicii veterinari si trebuie utilizat
numai in prezenta unui alt profesionist, care poate ajuta in cazul unei expuneri accidentale. Instruiti cadrele
profesioniste, dacd nu au pregétire medicals, asupra riscurilor acestui produs.

In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, trebuie s3 clatiti imediat cu apd din abundenta. Tn cazul
auto-injectdrii accidentale sau dac existé cantitsti semnificative de produs pe piele sau in ochi, trebuie



consultat medicul si trebuie s i se arate prospectul sau eticheta. in caz de ingerare accidentalg, Spélaﬁ guia si
consultati medicul imediat. Dar NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate apdrea sedarea.

in urma administrarii produsului, animalul se va prabugi in mai putin de 10 secunde. Prin urmare, cand
animalul std in picioare in timpul administrarii, persoana care administreaza produsul medicinal veterinar si
persoanele din jur trebuie sd pdstreze distanta pentrua nu fi prinse sub animal

Acest produs este inflamabil, tineti-I la distanta de surse de aprindere. Nu fumati.

Informatii destinate numai personalului medical in caz de expunere:
Masurile de urgenta trebuie s& vizeze mentinerea functiei respiratorii si cardiace. In cazuri de intoxicare gravd,
trebuie luate masuri de eliminare a barbituricelor.

Gestatie:
Nu sunt disponibile informatii specifice privind animalele gestante. Utilizarea acestui produs la animalele gestante

este lisatd la aprecierea medicului veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Medicamentele cu efect deprimant asupra SNC (narcotice, fenotiazine, antihistaminice, etc) pot creste efectul

pentobarbitalului.

Supradozare(simptome,proceduri de urgenta,antidot):
in caz de administrare accidentald la un animal care nu fusese prezentat pentru eutanasie, masurile cum ar fi
respiratia artificiald, administrarea de oxigen si utilizarea analepticelor sunt adecvate.

Incompatibilitati:
n absenta studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Acest produs medicinal este periculos pentru oameni si animale. Eliminati orice produs neutilizat si
recipientele goale in conformitate cu instructiunile autoritatilor locale de reglementare in domeniul

deseurilor.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2015

15. ALTE INFORMATH
Cutie de carton cu un flacon de sticl3 de tip Il de 100 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu.
Cutie de polistiren cu 12 flacoane de sticla de tip Il de 100 ml, sigilate cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu.
Cutie de carton cu un flacon de sticld de tip Il de 250 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu.
Cutie de polistiren cu 6 flacoane de sticla de tip |l de 250 ml, sigilate cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.



