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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthanimal 20%, 200 mg/m! solutie injectabild

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

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

Excipienti:

Compozitia cantitativi, in daci aceasta

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E 1519) 20,0 mg

Etanol 96% 80,0 mg

Ponceau 4R (E 124) 0,02 mg

Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare rosie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, capre, oi, bovine, cai, pisici §i cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru eutanasiere.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza pentru anestezie.

3.4 Atentioniri speciale

Injectarea intravenoasi de pentobarbital are capacitatea de a produce excitatie prin inductie la mai
multe specii de animale si trebuie aplicata o sedare adecvata daca se considerd necesar de cétre
medicul veterinar. Trebuie luate masuri de precautie pentru evitarea administrérii perivasculare (de
exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos). Decesul poate fi amanat in cazul in care injectia este
administrata perivascular sau in organe/{esuturi cu o capacitate redusd de absorbtie. Barbituricele pot fi

iritante atunci cind sunt administrate perivascular.

Verificati in mod regulat, pana la aproximativ 10 minute dupd administrare, dac# revin semnele vitale
(respiratie, puls, reflex cornean). In studiile clinice s-a stabilit ca acest lucru ar putea sd intervind. Daca



La porci s-a demonstrat cd existd o legaturd directd intre imobilizare si gradul de excitatie i agitatie.
Prin urmare, injectia trebuie administrata la porci folosind imobilizarea minima necesara.

fn special la cai si bovine, medicul veterinar ar trebui si ia in considerare administrarea prealabild a
unui sedativ adecvat pentru a produce sedarea profunda inainte de eutanasiere §i se recomanda si fie
disponibild o metod alternativd de eutanasiere in cazul In care devine necesard.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n conditii de siguranta la speciile tinta:

Carcasele si produsele comestibile provenite de la animalele injectate cu acest produs medicinal
veterinar nu pot intra in lantul alimentar (vezi sectiunea 3.12) si trebuie eliminate in conformitate cu
legislatia nationala.

Carcasele sau parti din carcasele animalelor eutanasiate cu acest produs medicinal veterinar nu trebuie
date ca hrani altor animale deoarece existd riscul de intoxicatie secundara (vezi sectiunea 3.12).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza 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 avuté grija speciald si se evite ingestia si auto-
injectarea accidentald.

Absorbtia sistemici (incluzdnd absorbtia prin piele si ochi) a pentobarbitalului cauzeaza sedare,
inducerea somnului si depresie respiratorie. In plus, acest produs poate fi iritant pentru ochi si poate
provoca iritarea pielii, precum si reactii de hipersensibilitate (datorita prezentel pentobarbitalului si a
alcoolului benzilic). Efectele embriotoxice nu pot fi excluse.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul madini-ochi.
Nu méncati si nu beti nimic ¢4t timp manipulati produsul medicinal veterinar.

Evitati auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentald a unei alte persoane atunci cind
administrati produsul medicinal veterinar. Pentru a evita auto-injectarea accidentala, tineti acest
produs medicinal veterinar doar intr-o seringd nearmata.

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

Manipulati produsul cu cea mai mare grijé, mai ales personalul de sex feminin cu potential fertil.
Purtati manusi de protectie. Acest medicament trebuie administrat numai de catre medicii veterinari si
trebuie utilizat numai in prezenta unui alt specialist, care poate ajuta in cazul unei expuneri
accidentale. Instruiti personalul, dacd nu are pregatire medicala, asupra riscurilor acestui produs.

fn cazul varsirii accidentale pe piele sau in ochi, trebuie s clatiti imediat cu apa din abundent. In caz
de ingerare accidentald, spilati gura imediat. Tn cazul contactului cu pielea sau ochii in cantitati
semnificative sau in cazul ingerarii sau al auto-injectarii accidentale, trebuie consultat imediat
medicul, indicati-i intoxicatia cu barbiturice si arétati-i prospectul sau eticheta. NU CONDUCETI
VEHICULE deoarece poate apérea sedarea.
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In urma administrarii produsului, animalul se va prabusi in mai putin de 10 secunde. Prin urmate, can
animalul st in picioare in timpul administrérii, persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar si persoanele din jur trebuie si pastreze distanta pentru a nu fi prinse sub animal.

Acest produs este inflamabil, tineti-1 la distantd de surse de aprindere. Nu fumati. - L

Informatii destinate numai personalului medical in caz de expunere:

Maisurile de urgentd trebuie sa vizeze mentinerea functiei respiratorii si cardiace. In cazuri de
intoxicare grava, trebuie luate masuri de eliminare a barbituricelor. Nu ldsati pacientul
nesupravegheat.

Concentratia de pentobarbital din produsul medicinal veterinar este suficientd pentru ca injectarea
accidentald sau ingestia unei cantititi chiar de 1 ml la omul adult poate avea efecte grave asupra SNC.
O dozi de sodiu pentobarbital de 1 g (echivalentul a 5 ml de produs medicinal veterinar) a fost
raportati ca fiind fatald la om. Este necesar tratament de sustinere cu masuri adecvate de terapie
intensiva si mentinerea respiratiei.

Precautii speciale pentu protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Porci, capre, oi, bovine, cai, pisici si clini

Frecvente

(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Tipete
Spasme musculare

Rare

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

Excitatie

Miscari involuntare (la nivelul picioarelor)
Defecatie involuntard

Urinare involuntara

Respiratie agonica (icnit)'

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Convulsii
Sughitat
Voma

Respiratie agonica (icnit)?

! La bovine, in special din cauza subdozirii.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:



Nu sunt gisponibile informatii specifice.
Se utilizepkd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

efectul pentobarbitalului.

3.9 (Caide administrare si doze
Utilizare intravenoasa.

Bovine, cai, porci, capre, oi, pisici si cdini: 100 mg/kg (corespunzand la 0,5 ml/kg) prin injectic
intravenoasi rapidd. Pentru animale mai mari se recomanda utilizarea unui cateter intravenos pre-
inserat.

Daci stopul cardiac nu intervine dupé 2 minute, trebuie administrata o a doua doza, preferabil prin
injectie intravenoasi rapida sau, daci aceasta cale de administrare nu este fezabild, prin injectie
intracardiaci; injectia intracardiacd poate fi administratd doar dupa o sedare sau anesteziere profunda
prealabila.

intrucat flaconul nu poate fi perforat de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie si aleaga cea mai
potrivitd dimensiune de flacon.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

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.

Din punct de vedere al eficacitatii acestui produs medicinal veterinar, nu se recomanda o doza dubla,
intrucét aceasta nu conduce la o eutanasiere mai rapidd sau mai eficienta.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ci toate carcasele si partile comestibile ale

animalelor injectate cu acest produs nu patrund in lantul alimentar i nu sunt utilizate pentru consum

uman. Alte animale nu pot consuma sub nicio forma (pérti din) aceste carcase, deoarece astfel ar avea
loc expunerea la o doza letald de pentobarbital.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN51AAOQ]

4.2 Farmacodinamie
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Pentobarbitalul este un sedativ si hipnotic cu actiune de scurta duratd. Acesta provoaca depresia
sistemului nervos central, deoarece pentobarbitalul moduleaza receptorul GABA, prin care lmuta
activitatea acidului gamma-aminobutiric.

Barbituricele produc in special supresia sistemului activator reticular (SAR) de la nivelul crelerulul
care asigurd in mod normal starea de alertd. Efectul imediat este pierderea constientei urmata de
anestezie profunda, urmata de depresia rapida a centrului respirator, la rate ridicate. Respiratia se
opreste si este urmatad imediat de stop cardiac si moarte rapida.

4.3 Farmacocinetica

In urma administririi intravenoase are loc distributia rapida in tesuturi.

Eliminarea pentobarbitalului are loc in principal in ficat prin metabolizare, in special prin intermediul
sistemului citocromului Paso, precum si prin excretie renala si redistribuire. La porci, redistribuirea in
tesutul adipos conduce la concentratii plasmatice reduse i un efect prelungit.

Barbituricele se pot difuza prin placentd in tesuturile fetale, iar urme de barbiturice pot fi prezente in

laptele matern.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu un flacon din sticld de tip 1, de 100 ml sau cu un flacon din sticla de tip II, de 250
ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.

Cutie din polistiren cu 12 flacoane de 100 ml sau 6 flacoane de 250 ml din sticld de tip II, sigilate cu
dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Acest produs medicinal este periculos pentru oameni i animale.
Medicamentele nu trebuie eliminate prin intermediul apelor reziduale sau impreund cu deseurile

menajere.

Utilizai sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.



UL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:
13.08.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.euw/veterinary/ro).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton / Ambalaj din polistiren

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Pentobarbital de sodiu 200 mg (echivalent cu 182 mg pentobarbital)

( 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECILTINTA

Porci, capre, oi, bovine, cai, pisici si cdini.

S. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Nu este cazul.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ca toate carcasele si pérfile 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 doza letald de pentobarbital.

8. DATA EXPIRARII

—

Exp. {ll/aaaa}



UTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

fx ‘l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.
Nu se utilizeaza pentru anestezie.
Injectarea accidentald este periculoasa.

( 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170276

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

[3.  SPECI TINTA

Porci, capre, oi, bovine, cai, pisici §i cdini.

4, CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ca toate carcasele si partile comestibile ale
animalelor injectate cu acest produs nu patrund in lanful alimentar i 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 doza letald de pentobarbital.

6. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pdndla .

F7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati flaconul in cutia din carton.

ﬁ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.
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B. PROSPECTUL
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Auexa ur. b

PROSPECTUL

- Compozitie
Fiecare ml contine:

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

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

Ponceau R4 (E 124) 0,02 mg

Solutie limpede de culoare rosie.

3. Spesiifintd

Porci, capre, oi, bovine, cai, pisici si céini.

Pentru cutanasiere.

Nu se utilizeazi pentru anestezie.

‘Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:

Injectarea intravenoasi de pentobarbital are capacitatea de a produce excitatie prin inductie la mai
multe specii de animale si trebuie aplicati o sedare adecvata dacd se considerd necesar de cétre
medicul veterinar. Trebuie luate mésuri de precautie pentru evitarea administrarii perivasculare (de
exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos). Decesul poate fi amanat in cazul in care injectia este
administratd perivascular sau in organe/tesuturi cu o capacitate redusa de absorbtie. Barbituricele pot fi
iritante atunci cAnd sunt administrate perivascular.

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 ci acest lucru ar putea sa intervina.
Daci semnele vitale revin, este recomandat si se repete administrarea folosind o cantitate de jumdtate
pand la o doza Intreagd din doza prescrisé.

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

Pentru a reduce riscul de excitatie prin inductie, eutanasirea trebuie si aiba loc intr-o zond linistita.

La porci s-a demonstrat c existd o legdtura directa intre imobilizare si gradul de excitatie si agitatie.
Prin urmare, injectia trebuie administratd la porci folosind imobilizarea minima necesara.
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In special la cai si bovine, medicul veterinar ar trebui sd ia in considerare administrarea p
unui sedativ adecvat pentru a produce sedarea profunda inainte de eutanasiere si se rec
disponibild o metoda alternativa de eutanasiere in cazul in care devine necesara.

e S

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Carcasele si produsele comestibile provenite de la animalele injectate cu acest produs m
veterinar nu pot intra in lantul alimentar (vezi sectiunea ,,Perioade de asteptare”) si trebuie
conformitate cu legislatia nationala. s
Carcasele sau parti din carcasele animalelor eutanasiate cu acest produs medicinal veterinar nu trebuie
date ca hrand altor animale deoarece existd riscul de intoxicatie secundard (vezi sectiunea ,,Perioade de
asteptare”).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza 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 speciald sa se evite ingestia si auto-
injectarea accidentald.

Absorbtia sistemic# (incluzénd absorbtia prin piele si ochi) a pentobarbitalului cauzeaza sedare,
inducerea somnului si depresie respiratorie. In 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 méini-ochi.
Nu mancati si nu beti nimic cat timp manipula(i produsul medicinal veterinar.

Evitati auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentald a unei alte persoane atunci cnd
administrati produsul medicinal veterinar. Pentru a evita auto-injectarea accidentald, tineti acest
produs medicinal veterinar doar intr-o seringd nearmata.

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

Manipulati produsul cu cea mai mare grija, mai ales personalul de sex feminin cu potential fertil.
Purtati manusi de protectie. Acest medicament trebuie administrat numai de citre medicii veterinari i
trebuie utilizat numai in prezenta unui alt specialist, care poate ajuta in cazul unei expuneri
accidentale. Instruiti personalul, daci nu are pregétire medicala, asupra riscurilor acestui produs.

in cazul varsirii accidentale pe piele sau in ochi, trebuie sa clatiti imediat cu apa din abundenta. In caz
de ingerare accidentala, spilati gura imediat. In cazul contactului cu pielea sau ochii in cantitéti
semnificative sau in cazul ingerarii sau al auto-injectarii accidentale, trebuie consultat imediat
medicul, indicati-1 intoxicatia cu barbiturice i aratati-i prospectul sau eticheta. NU CONDUCETI
VEHICULE deoarece poate apdrea sedarea.

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

Acest produs este inflamabil, fineti-1 la distantd de surse de aprindere. Nu fumati.

Informatii destinate numai personalului medical in caz de expunere: R

Misurile de urgenta trebuie s vizeze menfinerea functiei respiratorii i cardiace. In cazuri de
intoxicare grava, trebuie luate masuri de eliminare a barbituricelor. Nu lasati pacientul
nesupravegheat.

Concentratia de pentobarbital din produsul medicinal veterinar este suficientd pentru ca injectarea
accidentald sau ingestia unei cantitéti chiar de 1 ml la omul adult poate avea efecte grave asupra SNC.
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ALIMENTE

sodiu pentobarbital de 1 g (echivalentul a 5 ml de produs medicinal veterinar) a fost
’ 5@9\ 1l ca fiind fatald la om. Este necesar tratament de sustinere cu masuri adecvate de terapie
. w\“ﬁﬁéﬁﬁ si mentinerea respiratiei.
e
T Gestatie:
Nu sunt disponibile informatii specifice.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

o5

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:
in caz de administrare accidentald la un animal care nu fusese prezentat pentru eutanasie, masurile

cum ar fi respiraia artificiald, administrarea de oxigen si utilizarea analepticelor sunt adecvate.
Din punct de vedere al eficacitatii acestui produs medicinal veterinar, nu se recomanda o dozé dubla,
intrucat aceasta nu conduce la o eutanasiere mai rapidd sau mai eficientd.

e eyt

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

7. - Evenimente adverse

Porci, capre, oi, bovine, cai, pisici §i cdini

Frecvente Tipete

(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Spasme musculare

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

Excitatie

Misciri involuntare (la nivelul picioarelor)
Defecatie involuntard

Urinare involuntard

Respiratie agonicd (icnit)!

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

Convulsii
Sughitat
Varsaturi

Respiratie agonica (icnit)’

! La bovine, 1n special din cauza subdozarii.

2 Una sau mai multe respiratii cu icnit apar dupa stopul cardiac.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului. Daca observati orice efect secundar, chiar si pe cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca produsul medicinal nu a functionat, va rugim sa v adresati, in primul rand,
medicului veterinar, Puteti raporta, de asemenea, orice evenimente adverse definatorului autorizatici
de comercializare sau reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la finalul prospectului sau prin intermediul sistemului de raportare nationala:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro .

8. Doze pentru fiecare specie, cii de adminpistrare si metode de administrare
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Utilizare intravenoasa.
Bovine, cai, porci, capre, oi, pisici si cini: 100 mg/kg (corespunzénd la 0,5 ml/kg) prin injectiq‘;»,,
intravenoasi rapida. Pentru animale mai mari, se recomanda utilizarea unui cateter intravenos pre= -
inserat. h

Daci stopul cardiac nu intervine dupa 2 minute, trebuie administratd o a doua doza, preferabil prin
injectie intravenoasi rapida sau, daci aceastd cale de administrare nu este fezabild, prin injectie
intracardiacd; injectia intracardiaca poate fi administrata doar dupa o sedare sau anesteziere profunda
prealabild.

fntrucat flaconul nu poate fi perforat de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie s aleagd cea mai
potrivitd dimensiune de flacon.

9. - Recomandiri privind administrarea corecta

Injectarea intravenoasd de pentobarbital are capacitatea de a produce excitatie prin inductie la mai
multe specii de animale §i trebuie aplicati o sedare adecvatéa daca se considerd necesar de citre
medicul veterinar. Trebuie luate masuri de precautie pentru evitarea administrarii perivasculare (de
exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos).

Verificati in mod regulat, pana la aproximativ 10 minute dupa administrare, daca revin semnele vitale
(respiratie, puls, reflex cornean). in studiile clinice, s-a stabilit ¢ acest lucru ar putea s intervind.
Daci semnele vitale revin, este recomandat si se repete administrarea folosind o cantitate de jumatate
pani la o dozé intreagd din doza prescrisa.

Evitati utilizarea la animalele care cintaresc peste 120 kg datoritd volumului ridicat de solutie
injectabild necesar i dificultatii de a obtine o administrare rapida.

Pentru a reduce riscul de excitatie prin inductie, eutanaiserea trebuie s aiba loc intr-o zonad linigtita.
La porcine, s-a demonstrat c existd o legdturd directa intre imobilizare si gradul de excitatie si
agitatie. Prin urmare, injectia trebuie administratd la porci folosind imobilizarea minima necesara.

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ca toate carcasele i partile comestibile ale
animalelor injectate cu acest produs nu pétrund in lanful alimentar si nu sunt utilizate pentru consum

uman. Alte animale nu pot consuma sub nicio forma (pérti din) aceste carcase, deoarece astfe] ar avea
loc expunerea la o doza letald de pentobarbital.

‘Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.

A nu se utiliza produsul medicinal veterinar dupé data de expirare Inscrisé pe etichetd dupa ,.exp”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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10a’£1a1 valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
ncicgntliflaconul este deschis pentru prima datd, data la care produsul ramas in recipient trebuie
ie completatd in spafiul prevazut pe etichetd.

:autii speciale pentru eliminare

Acest produs medicinal este periculos pentru oameni si animale.
Medicamentele nu trebuie eliminate prin intermediul apelor reziduale sau impreuna cu deseurile
menajere.

Utilizati sisteme de preluare pentru eliminarea oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor derivate din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sistem national de
colectare aplicabil. Aceste masuri ajutd la protejarea mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar pe bazd pe reteta.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie din carton cu un flacon din sticld de tip 11, de100 ml sau cu un flacon din sticla de tip II, de 250
ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.

Cutie din polistiren cu 12 flacoane de 100 ml sau 6 flacoane de 250 ml din sticla de tip II, sigilate cu
dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.

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

15. . Data ultimei revizuiri a prospectului

(ZZ/LL/AAAA)}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary/ro).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Tel: +31(0)48416945

7. Alte informatii






