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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

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

Excipienti:

Compozitia cantitativi, in daci aceasti

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti 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 tintd

Bovine, cai, porci, capre, oi, caini, pisici, iepuri, cobai, soareci, sobolani, hamsteri, géini, porumbei,
rate, pasiri ornamentale mici, serpi, testoase, soparle, broaste.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru eutanasiere.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru anestezie.

3.4 Atentioniri speciale

Injectarea intravenoasa de pentobarbital are capacitatea de a produce excitatie prin inductie la mai
multe specii de animale si trebuie aplicata o sedare adecvata daci se considera necesar de cétre
medicul veterinar. Trebuie luate misuri de precautie pentru evitarea administrérii perivasculare (de
exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos). Decesul poate fi aménat in cazul in care injectia este
administrati perivascular, intraperitoneal/intracelomic sau in organe/tesuturi cu o capacitate redusa de
absorbtie. Barbituricele pot fi iritante atunci cdnd sunt administrate perivascular sau prin alte cdi decét
administrarea intravenoasa.



Verificati in mod regulat, pana la aproximativ 10 minute dupd administrare, dacd revin semnele vitale
(respiratie, puls, reflex cornean). in studiile clinice s-a stabilit ca acest lucru ar putea si intervind. Daca
semnelg, vitale revin, este recomandat s3 se repete administrarea utilizind o cantitate de jumétate pana
la 0 doza ihtre’é@%}in doza prescrisa.
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Evitati utilizarea la animalele care cantiresc peste 120 kg datoritd volumului ridicat de solutie
injectabild necesar si dificultatii de a obtine o administrare rapida.

Pentru a reduce riscul de excitatie prin inductie, eutanasierea trebuie s aibd loc intr-o zond linigtita.
La porci s-a demonstrat ci exista o legéturd directd intre imobilizare si gradul de excitatie si agitatie.
Prin urmare, injectia trebuie administrata la porci utilizdnd imobilizarea minimé necesara.

in special la cai si bovine, medicul veterinar ar trebui sa ia in considerare administrarea prealabild a
unui sedativ adecvat pentru a produce sedarea profunda inainte de eutanasiere si se recomandd sa fie
disponibild o metoda alternativa de eutanasiere in cazul in care devine necesara.

Daci se utilizeaza calea de administrare intracelomici la pasari, trebuie evitatd injectarea in sacii
aerieni.

Calea intracelomici nu este recomandati la chelonieni, intrucat timpul pani la decespoate fi prelungit.
La reptile si amfibieni, trebuie luate masuri adecvate (de exemplu, sectionarea maduvei spindrii)
pentru a se asigura cd eutanasierea este completd, intrucét creieru] acestora poate supravietui anoxiei
prelungite si, in caz contrar, poate surveni revenirea la viatd in urma metabolizirii pentobarbitalului.
Atunci cand se efectueazi eutanasierea animalelor poichiloterme, acestea trebuie mentinute la
temperatura optima preferats; in caz contrar, eficacitatea procedurii poate fi incerta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in 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 exista 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.
Pentobarbitalul cauzeazi sedare, inducerea somnului si depresie respiratorie. Poate fi absorbit sistemic
prin piele si prin inghitire. In plus, acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi si poate
provoca iritarea pielii.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul méini-ochi $i méini-gurd.

Trebuie si se acorde o atentie deosebiti pentru a evita auto-injectarea sau injectarea accidentala a unei
alte persoane atunci cind administrati produsul medicinal veterinar. Pentru a evita auto-injectarea
accidentald, tineti acest produs medicinal veterinar doar intr-o seringd nearmati. Purtati manusi de
protectie.

fn cazul varsarii accidentale pe piele sau in ochi, trebuie s clatiti imediat cu apa din abundenta. in caz
de ingerare accidentala, spalati gura imediat.

fn cazul contactului cu pielea sau ochii In cantititi semnificative sau in cazul ingerarii sau al auto-
injectarii accidentale, trebuie consultat imediat medicul, indicati-i intoxicatia cu barbiturice si aritati-i
prospectul sau eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate apirea sedarea.



Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Manipulati produsul medicinal veterinar cu cea l‘r{a{‘l mare
grija, mai ales personalul de sex feminin cu potential fertil. >

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate din cauza Hnezent 5
pentobarbitalului sau a alcoolului benzilic. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la gento
trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. VS
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Acest produs medicinal veterinar este inflamabil, tineti-1 la distanti de surse de aprmdere Nu fumaﬁw ~

Acest medicament trebuie administrat numai de citre medicii veterinari si trebuie utilizat numai in
prezenta unui alt specialist, care poate ajuta in cazul unei expuneri accidentale. Instruiti personalul,
dacd nu are pregitire medicala, asupra riscurilor acestui produs.

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

Informatii destinate numai personalului medical in caz de expunere:

Masurile de urgenta trebuie si vizeze mentinerea functiei respiratorii si cardiace. In cazuri de
intoxicare gravi, trebuie luate masuri de eliminare a barbituricelor. Nu lasati pacientul
nesupravegheat.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Toate speciile tinti:

Frecvente Tipete

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

Spasme musculare

Rare

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

Excitatie

Miscdri involuntare (la nivelul picioarelor)
Defecatie involuntari

Urinare involuntara

Foarte rare

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

Convulsii

Sughitat

Voma

Respiratie agonica (icnit)!

Frecventd nedeterminata

(nu poate fi estimati din datele disponibile)

Durere imediati la injectare?

! Una sau mai multe respiratii cu icnit apar dupi stopul cardiac
2 Barbituricele pot fi iritante atunci cind sunt administrate pe alte cai decét cea intravenoasa.
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Spasm muscular tonic
Ridicarea penajului

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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 disponibile informatii specifice.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare intravenoasa.
Utilizare intraperitoneala.
Utilizare intracardiaca.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Produsul medicinal veterinar se administreaza de preferinta printr-o singura injectie intravenoasa
rapida.

Pentru animale mai mari se recomanda utilizarea unui cateter intravenos pre-inserat.

Atunci cand produsul medicinal veterinar se administreazi pe o altd cale dect cea intravenoasa,
animalele trebuie sa fie puternic sedate sau inconstiente si s nu prezinte nicio reactie la stimuli
durerosi, cu exceptia administrarii intraperitoneale la sobolani si soareci. Injectarea intracardiaci este
acceptabild numai dupa sedare profunda sau anestezie prealabild.

Utilizarea pentobarbitalului pe cale intraperitoneald la sobolani si soareci nesedati este acceptabila
numai daci s-au luat masuri pentru a evita injectarea eronatd, inclusiv utilizarea unor ace de
dimensiuni adecvate (de exemplu, 26G pentru soareci).

Pentru ciile de administrare intraperitoneala sau intracelomica, se recomanda doze mai mari, atunci
cénd este posibil.

Daci stopul cardiac nu intervine dupa 2 minute, trebuie administratd o a doua doza, preferabil prin
injectie intravenoasa rapida sau, daci este cazul, prin injectie intracardiaca.




Intrucét flaconul nu poate fi perforat de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie s alea

potrivitd dimensiune de flacon.
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Tabelul urmitor contine informatii privind dozarea pentru fiecare specie de animale: 7 §

Specii animale tinta

Cale de administrare

Dozi . "—) AN

1 100 mg/kg greutate corporala.
Administrarea intracelomici sau
intracardiaca trebuie s fie prima optiune .

B.ovi'n.e, .cai, .p(.)rci, capre, | Intravenoasi Doza recomandati este de 100 mg/ké%wm ol
01, pisici, caini greutate corporald (corespunzind la “% . [s0
0,5 ml/kg). e
Soareci Intravenoasi Doza minima este de 250 mg/kg greutate
Intraperitoneala corporald (corespunzitor la 1,25 ml/kg),
Intracardiaci putindu-se utiliza pana la 1 600 mg/kg
greutate corporali.
Sobolani Intravenoasa Doza minima este de 200 mg/kg greutate
Intraperitoneald corporald (corespunzitor la 1 ml/kg),
Intracardiaca putandu-se utiliza pani la 800 mg/kg
greutate corporald
Iepuri, hamsteri, cobai Intravenoasa Doza recomandati este de 200 mg/kg
Intraperitoneald greutate corporald (corespunzind la
Intracardiaca 1 mlkg).
Gdini, porumbei, rate Intravenoasa Doza recomandati este de 200 mg/kg
Intracelomica greutate corporala (corespunzand la
Intracardiaci 1 ml/kg).
Paséri oramentale mici Intracelomici Doza recomandati este de 1 300 mg/kg
(corespunzénd la 6,5 ml/kg)
Serpi (Intravenoasi) Doza recomandati este de 200 mg/kg
Intracelomici greutate corporald (corespunzind la
Intracardiaca 1 ml/kg).
Administrarea intracelomici sau
intracardiaci trebuie sa fie prima optiune .
Testoase Intravenoasa Doza minima este de 200 mg/kg greutate
Intracelomica corporala (corespunzitor la 1 ml/kg), pentru
Intracardiaci administrarea intracelomici putdndu-se
utiliza doze de pana la 1 100 mg/kg
greutate corporali.
Soparle Intravenoasa Doza minima este de 400 mg/kg corp
Intracelomica (corespunzitor la 2 ml/kg), putdndu-se
Intracardiaca utiliza doze de pana la 800 mg/kg greutate
corporala.
Broaste (Intravenoasa) Doza minima este de 200 mg/kg greutate
Intracelomica corporald (corespunzitor la 1 ml/kg),
Intracardiaca putindu-se utiliza doze de pani la

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

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

Din punct de vedere al eficacitdtii acestui produs medicinal veterinar, nu se recomandi o dozi dubli in

cazul in care produsul medicinal veterinar este administrat intravenos, intrucat aceasta nu conduce la o
eutanasiere mai rapida sau mai eficienta.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea pg\gduselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de;dezvoltare a rezistentei
¥
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Trebuie luate. wfsuri adecvate pentru a se asigura cé toate carcasele i partile comestibile ale
animalelor injectate cu acest produs nu patrund in lanful alimentar si nu sunt utilizate pentru consum
uman. Alte animale nu pot consuma sub nicio formd (parti din) aceste carcase, deoarece astfel ar avea
loc expunerea la o doza letald de pentobarbital.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN51AA01
4.2 Farmacodinamie

Pentobarbitalul este un sedativ si hipnotic cu actiune de scurtd duratd. Acesta provoacd depresia
sistemului nervos central, deoarece pentobarbitalul moduleaza receptorul GABA, prin care imitd
activitatea acidului gamma-aminobutiric.

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

4.3 Farmacocinetica

in urma administririi intravenoase are loc distributia rapida in tesuturi. Distributia va avea loc rapid,
dar mai lent decat in cazul administrarii intravenoase, dupd administrarea intraperitoneald sau
intracelomica.

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

Barbituricele se pot difuza prin placent in tesuturile fetale, iar urme de barbiturice pot fi prezente in
laptele matern.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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 asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu un flacon din sticla de tip I, de 100 ml sau cu un flacon din sticld de
ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu.
Cutie din polistiren cu 12 flacoane de 100 ml sau 6 flacoane de 250 ml din sticls de tip
dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu.

L Higs

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate. ' o
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saira-.
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Acest produs medicinal este periculos pentru oameni si animale.

Medicamentele nu trebuie eliminate prin intermediul apelor reziduale sau impreuni cu deseurile
menajere.

Utilizati 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.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170276

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13/08/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

102025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate pfivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/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 cartq‘yé / cutie din polistiren
5

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

&
Euthanimal , 200 mg/ml solutie injectabild

e

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x100ml.
1 x250 ml
12 x 100 ml
6x250 ml

4. SPECH TINTA

Bovine, cai, porci, capre, oi, caini, pisici, iepuri, cobai, soareci, sobolani, hamsteri, giini, porumbei,
rate, pasari ornamentale mici, serpi, testoase, sopdrle, broaste.

| 5. INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE N

Consultati prospectul.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Nu este cazul.

Trebuie luate mésuri adecvate pentru a se asigura ci toate carcasele si partile comestibile ale
animalelor injectate cu acest produs nu pétrund in lantul 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.

11



| 8.  DATA EXPIRARI

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile. /

Exp. {Il/aaaa} // 3

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE A%

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 ldsa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B. V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170276

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12
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‘7. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

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

(3. SPECH TINTA B

Bovine, cai, porci, capre, oi, caini, pisici, iepuri, cobai, soareci, sobolani, hamsteri, gdini, porumbei,
rate, pasiri ornamentale mici, serpi, testoase, sopérle, broaste.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Consultati prospectul.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ci toate carcasele i 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 0 doza letald de pentobarbital.

| 6. DATA EXPIRARI |

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupad desigilare, a se utiliza pdnd la ___

l 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Pastrati flaconul in cutia din carton.

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Alfasan Nederland B.V.
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9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

=

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solutie injectabild

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
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) 0,02mg
Solutie limpede de culoare rosie.
3. Specii tinta

Bovine, cai, porci, capre, oi, caini, pisici, iepuri, cobai, soareci, sobolani, hamsteri, gdini, porumbei,
rate, pasari ornamentale mici, serpi, testoase, soparle, broaste.

4.  Indicatii de utilizare
Pentru eutanasiere.

8. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru anestezie.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Injectarea intravenoasi de pentobarbital are capacitatea de a produce excitatie prin inductie la mai
multe specii de animale si trebuie aplicatd o sedare adecvati daci se considera necesar de citre
medicul veterinar. Trebuie luate masuri de precautie pentru evitarea administrarii perivasculare (de
exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos). Decesul poate fi aménat in cazul in care injectia este
administratd perivascular, intraperitoneal/intracelomic sau in organe/tesuturi cu o capacitate redusi de
absorbtie. Barbituricele pot fi iritante atunci cdnd sunt administrate perivascular sau prin alte cai decét
administrarea intravenoasa.

Verificati in mod regulat, pini la aproximativ 10 minute dupi administrare, daci revin semnele vitale
(respiratie, puls, reflex cornean). In studiile clinice, s-a stabilit ca acest lucru ar putea sd intervina.
Dacé semnele vitale revin, este recomandat sa se repete administrarea utilizind o cantitate de jumitate
péna la o doza Intreagd din doza prescrisa.

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

Pentru a reduce riscul de excitatie prin inductie, eutanasierea trebuie si aibi loc intr-o zoni linigtita.

La porci s-a demonstrat ca exista o legatura directd intre imobilizare si gradul de excitatie si agitatie.
Prin urmare, injectia trebuie administrata la porci utilizdnd imobilizarea minimi necesari.
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Nne, medicul veterinar ar trebui sa ia in considerare administrarea prealabild a
Mutru a produce sedarea profunda inainte de eutanasiere si se recomanda sa fie

pentru a se asigura ci eutanasierea este completd, intrucat creierul acestora poate supravietui anoxiei
prelungite si, in caz contrar, poate surveni revenirea la viata in urma metabolizirii pentobarbitalului.
Atunci cand se efectueazi eutanasierea animalelor poichiloterme, acestea trebuie mentinute la
temperatura optima preferatd; in caz contrar, eficacitatea procedurii poate fi incerta.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant 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 ,,Perioade de asteptare”) si trebuie eliminate in
conformitate cu legislatia nationala.

Carcasele sau pirti din carcasele animalelor eutanasiate cu acest produs medicinal veterinar nu trebuie
date ca hrani altor animale deoarece exista riscul de intoxicatie secundard (vezi sectiunea ,,Perioade de
agteptare”).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentobarbitalul este un hipnotic si un sedativ puternic, prin urmare este potential toxic la om.
Pentobarbitalul cauzeaza sedare, inducerea somnului si depresie respiratorie. Poate fi absorbit sistemic
prin piele si prin inghitire. In plus, acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi si poate
provoca iritarea pielii.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul maini-ochi i maini-gura.

Trebuie si se acorde o atentie deosebiti pentru a evita auto-injectarea sau injectarea accidentald a unei
alte persoane atunci cand administrati produsul medicinal veterinar. Pentru a evita auto-injectarea
accidentals, tineti acest produs medicinal veterinar doar intr-o seringd nearmata. Purtati manusi de
protectie.

Tn cazul varsarii accidentale pe piele sau in ochi, trebuie sa clatiti imediat cu apa din abundentd. In caz
de ingerare accidentala, spélati gura imediat.

In cazul contactului cu pielea sau ochii in cantititi semnificative sau in cazul ingerérii sau al auto-
injectdrii accidentale, trebuie consultat imediat medicul, indicati-i intoxicatia cu barbiturice si ardtati-i
prospectul sau eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate apdrea sedarea.

Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Manipulati produsul medicinal veterinar cu cea mai mare
grija, mai ales personalul de sex feminin cu potential fertil.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate din cauza prezentei
pentobarbitalului sau a alcoolului benzilic. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la pentobarbital
trebuie si evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar este inflamabil, tineti-1 la distanta de surse de aprindere. Nu fumati.

Acest medicament trebuie administrat numai de citre medicii veterinari si trebuie utilizat numai in
prezenta unui alt specialist, care poate ajuta in cazul unei expuneri accidentale. Instruiti personalul,
daci nu are pregitire medicala, asupra riscurilor acestui produs.
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in urma administrarii produsului medicinal veterinar, animalul se va pribusi in mai py 1
secunde. Prin urmare, cdnd animalul sti in picioare in timpul administrérii, persoana ¢
administreaza produsul medicinal veterinar si persoanele din Jur trebuie si pastreze d
nu fi prinse sub animal.

Informatii destinate numai personalului medical in caz de expunere: o
Masurile de urgenti trebuie si vizeze mentinerea functiei respiratorii si cardiace. in cazuride . - e e
intoxicare grava, trebuie luate masuri de eliminare a barbituricelor. Nu lasati pacientul T
nesupravegheat.

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

Gestatie:

Nu sunt disponibile informatii specifice.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

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 accidentala la un animal care nu fusese prezentat pentru eutanasie, misurile

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 recomandi o dozi dubli in
cazul in care produsul medicinal veterinar este administrat intravenos, intrucit aceasta nu conduce la o
eutanasiere mai rapidd sau mai eficient.

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

7. Evenimente adverse

Toate speciile tinta:

Frecvente Tipete

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

Spasme musculare

Rare

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

Excitatie

Misciri involuntare (la nivelul picioarelor)
Defecatie involuntard

Urinare involuntara

Foarte rare

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

Convulsii

Sughitat

Voma

Respiratie agonica (icnit)'
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,\
Frecventi n&gétg inata Durere imediat la injectare?
(nu pogge ft estiatal\din datele disponibile)
1gme m@té Fpiratii cu icnit apar dupa stopul cardiac.
tante atunci cAnd sunt administrate pe alte cdi decat cea intravenoasa.

7 et Respiratie agonici (icnit)!
(1 'ﬁﬁ‘ﬂa 15 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

in principal din cauza subdozirii

P#sari:

Spasm muscular tonic

Foarte frecvente o oy
Ridicarea penajului

(>1 animal / 10 animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai inti, medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro .

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare intravenoasa.
Utilizare intraperitoneala.
Utilizare intracardiaci.

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Produsul medicinal veterinar se administreaza de preferintd printr-o singuri injectie intravenoasa
rapida.

Pentru animale mai mari, se recomanda utilizarea unui cateter intravenos pre-inserat.

Atunci cand produsul medicinal veterinar se administreaza pe o alté cale decat cea intravenoasd,
animalele trebuie sa fie puternic sedate sau inconstiente i si nu prezinte nicio reactie la stimuli
durerosi, cu exceptia administrarii intraperitoneale la sobolani si soareci. Injectarea intracardiaca este
acceptabild numai dupi sedare profundi sau anestezie prealabila.

Utilizarea pentobarbitalului pe cale intraperitoneald la sobolani si soareci nesedati este acceptabila
numai daca s-au luat masuri pentru a evita injectarea eronata, inclusiv utilizarea unor ace de
dimensiuni adecvate (de exemplu, 26G pentru soareci).

Pentru cdile de administrare intraperitoneald sau intracelomici, se recomandad doze mai mari, atunci
cénd este posibil.

Daca stopul cardiac nu intervine dupd 2 minute, trebuie administrata o a doua doza, preferabil prin
injectie intravenoasa rapida sau, daci este cazul, prin injectie intracardiaca.

Intrucét flaconul nu poate fi perforat de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie sa aleaga cea mai
potrivita dimensiune de flacon.
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Tabelul urmitor contine informatii privind dozarea pentru fiecare specie de animakf. 3

Specii animale tintd Cale de administrare | Dozi
Bovine, cai, porci, capre, | Intravenoasi Doza recomandati este
oi, pisici, caini greutate corporald (cores )
0,5 mUkg). N9,
Soareci Intravenoasd Doza minimé este de 250 mgh{kgtégmm
Intraperitoneald corporald (corespunzitor la 1,25 mibkgy="
Intracardiaci putindu-se utiliza pani la 1 600 mg/kg
greutate corporali..
Sobolani Intravenoasd Doza minima este de 200 mg/kg greutate
Intraperitoneald corporald (corespunzator la 1 ml/kg),
Intracardiaca putandu-se utiliza pand la 800 mg/kg
greutate corporala.
Iepuri, hamsteri, cobai Intravenoasi Doza recomandata este de 200 mg/kg
Intraperitoneald greutate corporald (corespunzind la
Intracardiacd 1 ml/kg).
Gdini, porumbei, rate Intravenoasd Doza recomandatd este de 200 mg/kg
Intracelomica greutate corporald (corespunzind la
Intracardiacd 1 mlkg).
Péasidri ornamentale mici Intracelomica Doza recomandati este de 1 300 mg/kg
(corespunzand la 6,5 ml/kg)
Serpi (Intravenoasa) Doza recomandata este de 200 mg/kg
Intracelomica greutate corporald (corespunzand la
Intracardiaca 1 mlkg).
Administrarea intracelomica sau
intracardiacd trebuie si fie prima optiune.
Testoase Intravenoasa Doza minima este de 200 mg/kg greutate
Intracelomica corporala (corespunzitor la 1 ml/kg), pentru
Intracardiaca administrarea intracelomici putindu-se
utiliza doze de pand la 1 100 mg/kg
greutate corporala.
Soparle Intravenoasd Doza minima este de 400 mg/kg greutate
Intracelomica corporald (corespunzitor la 2 ml/kg),
Intracardiaca putdndu-se utiliza doze de pana la
800 mg/kg greutate corporala.
Broaste (Intravenoasa) Doza minima este de 200 mg/kg greutate
Intracelomica corporald (corespunzitor la 1 ml/kg),
Intracardiacd putandu-se utiliza doze de péna la
1 100'mg/kg greutate corporala.
Administrarea intracelomica sau
intracardiacd trebuie s fie prima optiune.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

10. Perioade 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 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 dozi letala de pentobarbital.
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pentru depozitare

indeméana copiilor.

eterinar nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Atunci cand flaconul este deschis pentru prima datd, data la care produsul rimas in flacon trebuie aruncat
trebuie completati in spatiul prevazut pe etichetd.

12. Precautii 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 oricdrui 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 veterinarcare se elibereaza cu prescriptie ..

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

170276

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

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2025

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul 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)348416945

17. Alte informatii
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