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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthasol vet. 400 mg / ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Pentobarbital 364,6 mg
(echivalent cu pentobarbital sodic ...400 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

20 mg

Patent Blue V (E131)

0,01 mg

Etanol (96 la sutd)

Propilenglicol

Apad pentru preparate injectabile

Lichid limpede albastru.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, oi, capre, cai si nurci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Eutanasie.
3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pentru anestezie.
3.4 Atentioniiri speciale

Injectarea intravenoasd de pentobarbital are capacitatea de a provoca excitatii in perioada de inductie
la mai multe specii de animale; de aceea, trebuie efectuati o sedare adecvati daci se considerd
necesar de citre medicul veterinar. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea perivasculara
(de exemplu, prin utilizarea unui cateter intravenos).

Calea de administrare intraperitoneald poate provoca o crestere a perioadei de instalare a actiunii cu un
risc crescut de excitare in perioada de inductie. Administrarea intraperitoneald trebuie si fie utilizati
numai in urma sedarii adecvate. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea in splind sau
organe / tesuturi cu capacitate de absorbtie redusi. Aceasti cale de administrare este adecvati numai
pentru animale mici.
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35 - Precaﬁﬁi‘spe(;iggie pentru utilizare

La RPN

Prec&iu’fii‘,speciaﬁbéﬁtru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Calea de administrare intravenoasa este de preferat si trebuie efectuatd o sedare adecvatd in cazul in
care se considerd necesar de citre medicul veterinar. Pentru cai si bovine premedicatia este obligatorie.
In cazul in care este imposibild administrarea intravenoasa si doar ca urmare a sedarii profunde,
produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe cale intracardiacd la toate speciile mentionate.
Alternativ, numai pentru animalele mici, poate fi utilizata administrarea pe cale intraperitoneald, dupd
sedarea corespunzitoare.

La cai si bovine trebuie sa fie utilizatd premedicatia cu un sedativ adecvat pentru a produce sedare
profunda inainte de eutanasie si trebuie sa fie disponibild o metoda alternativi de eutanasie.

fn caz de administrare accidentald la un animal care nu este prezentat pentru eutanasie, sunt adecvate
masuri cum ar fi respiratie artificiald, administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la .
animale:

Pentobarbital este un hipnotic si un sedativ puternic si, astfel, potential toxic la om. Acesta poate sa fie
absorbit sistemic prin piele si prin inghitire. O atentie deosebita trebuie sé fie acordatd pentru a se evita
ingestia accidentali si autoinjectarea. Transportati acest produs medicinal veterinar intr-o seringd
nearmati pentru a evita injectarea accidentala.

Administrarea sistemica (inclusiv absorbtia prin piele sau la nivelul ochilor) a pentobarbitalului
provoaci sedare, somn, detresa la nivelul SNC si respiratorie. Mai mult, acest produs medicinal
veterinar poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritarea pielii, precum si reactii de
hipersensibilitate (datorit prezentei pentobarbitalului). Nu se pot exclude efectele embriotoxice.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul mana-ochi.
Acest produs medicinal veterinar este inflamabil. A se tine la distanta de surse de foc.
A nu se fuma, ménca sau bea in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentald sau injectarea accidentald a altor persoane cand administrati produsul
medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la pentobarbital trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie, in special de citre femeile insircinate si care
alapteaza. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constind din manusi de protectie. Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai
de citre medicii veterinari si trebuie utilizat numai in prezenta unui alt profesionist care poate oferi
asistentd in caz de expunere accidentali. Instruiti profesionistul, daci nu este un cadru medical, cu
privire la riscurile produsului medicinal veterinar.

Virsarea accidentald pe piele sau la nivelul ochilor trebuie spalata imediat cu multé apa. Daca a existat
un contact serios cu pielea sau ochii sau in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. in caz de ingestie accidentala,
clatiti gura, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. Insi NU CONDUCETI vehicule, deoarece poate apirea sedare.
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Informatii pentru profesionistul din domeniul sanitatii in caz de expunere: 1§ ¢
Mésurile de urgenta trebuie indreptate spre mentinerea respiratiei si a functiei Wardiace™Higaz de
intoxicare severd, pot fi necesare masuri de intensificare a eliminirii barbituricelof absorbifee..

Concentratia de pentobarbital in acest produs medicinal veterinar este de asa natutd incét inje@faf:e;w
accidentald sau ingerarea de cantititi mici de 1 ml la oamenii adulti pot avea efecte grave astipra SNC.
O doza de sodiu pentobarbital de 1 g (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar) a fost raportati
a fi fatald la oameni. Tratamentul de sustinere trebuie si fie bazat pe terapie intensiva adecvati si
mentinerea respiratiei.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:
Ingestia animalelor eutanasiate de citre alte animale poate conduce la intoxicatie, anestezie si chiar

moarte. Barbituricele sunt de asemenea extrem de stabile la temperatura de gatit. Din cauza riscului de
intoxicatie secundara, animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu trebuie si fie hrana
pentru alte animale, ci trebuie sa fie eliminate n conformitate cu legislatia nationala si intr-un mod in
care alte animale nu pot avea acces la carcase.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, oi, capre, cai si nurci:

Foarte rare Spasme musculare?

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

Excitatie®

2 Minore.

® Poate surveni dupi stopul cardiac. In aceast etaps, animalul este deja mort din punct de vedere
clinic.

¢ Premedicatia/sedarea reduce semnificativ riscul de excitatie in perioada de inductie.

Moartea poate fi intdrziatd daci injectia se administreaza perivascular sau in organe/tesuturi cu
capacitate redusa de absorbtie. Barbituricele pot fi iritante atunci cind se administreazi perivascular.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.
Gestatie si lactatie:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Atunci cind un animal agresiv este supus eutanasiei, este recomandati premedicatia cu un sedativ mai
usor de administrat (pe cale orald, subcutanati sau intramuscular3).



Desi premedicatia cu sedative poate intérzia efectul dorit al produsului medicinal veterinar ca urmare a
functiei circulatoriizseizute, acest lucru nu poate fi observat din punct de vedere clinic, deoarece
substantele de I sante ale SNC (opioide, a2 agonisti adrenergici, fenotiazine etc.) de asemenea pot
creste efectgl;ﬁﬁ}i‘ltoljarjiaitalului.

3.9 Caide admigﬁbtrare si doze

Adriinistrare intfavenoass, intracardiaca sau intraperitoneald.

O dozi de 140 mg/kg, echivalent cu 0,35 ml/kg, este consideratd suficientd pentru toate caile de
administrare indicate.

Calea de administrare intravenoasi este de preferat si trebuie efectuatd o sedare adecvats, in cazul in
care se considera necesar de citre medicul veterinar. Pentru cai si bovine premedicatia este obligatorie.
Atunci cand administrarea intravenoasi este dificila i doar ca urmare a sedarii profunde sau
anesteziei, produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe cale intracardiacé.

Alternativ, numai pentru animalele mici, administrarea pe cale intraperitoneald poate fi utillizata, dar
doar dupi o sedare corespunzitoare.

Injectarea intravenoasi la animalele de companie trebuie sé fie efectuata cu o rati de injectare continud
pani la pierderea cunostintei.

La cai si bovine, pentobarbitalul trebuie si fie injectat rapid.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 20 de ori.

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

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

Nu este cazul.

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

A se administra doar de cétre un medic veterinar.
Produsul medicinal veterinar contine o substanta psihotropa.

3.12 Perioade de asteptare

Trebuie luate mésuri adecvate pentru a se asigura ci carcasele animalelor tratate cu acest produs
medicinal veterinar si produsele secundare ale acestor animale nu trebuie sa intre in lantul alimentar §i
nu sunt utilizate pentru consumul uman sau animal.

4,  INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QNS1AA01

4.2 Farmacodinamie

Pentobarbitalul de sodiu este un derivat oxibarbiturat de acid barbituric. Barbituricele deprima intregul
sistem nervos central, dar, cantitativ, diverse zone sunt afectate in mod diferit, fiind un produs
medicinal veterinar hipnotic si sedativ puternic. Efectul imediat este starea de inconstienta side

anestezie profundi, la doze mari, urmati de depresia rapida a centrului respirator. Oprirea respiratiei
si incetarea rapida a actiunii inimii conduc la moartea rapida.
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Cand este injectat in fluxul sangvin, barbituricul ionizeaz4, gradul de ionizare diqpﬁizé%stanta
de disociere a agentului i pH-ul sngelui. Barbituricele se leagi cu proteinele pla§matice, dnd un
echilibru de substanti legata si liberd in singele circulant. Penetrarea celular poaté avea loc doar cu
formula nedisociata. S
Dupa penetrarea celulei, disocierea apare din nou si are loc legarea substantei de organitele e
intracelulare.

Nu au fost descrise modificari ale tesutului datorate penetrarii celulare si legdrii intracelulare. In
general, efectele asupra tesuturilor pot fi clasificate ca directe si indirecte. In general, aceste efecte

sunt subtile §i putin cunoscute.

Dupa utilizarea intracardiaca inconstienta este aproape imediati si stopul cardiac urmeazi in termen de
10 secunde.

Dupa utilizarea intravenoas3, inconstienta urmeazi in 5 -10 secunde dupa finalizarea administrarii.
Moartea se instaleazi 5 - 30 secunde mai tarziu. Pe cale intraperitoneal3, eutanasia se realizeazi in 3 -
10 minute (din cauza depresiei centrului respirator, animalul putind fi in moarte clinici inainte de
stopul cardiac).

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, 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 vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora de tip I de 100 ml, dop din cauciuc bromobutil gri deschis si capsa din
aluminiu.

Flacon din sticld incolora de tip I de 250 ml, dop din cauciuc bromobutil gri inchis si capsa din
aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
maisuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
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7. NUMARUL(NﬁMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180190

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18.12.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI '

12.2025

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC

Cutie de carton

IJ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthasol vet. 400 mg / ml solutie injectabila

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Pentobarbital 364,6 mg
(echivalent cu pentobarbital sodic 400 mg)

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 4. SPECII TINTA ]

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, oi, capre, cai si nurci.

| 5. INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intravenoasd, intracardiac3 sau intraperitoneali.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE -

Perioada de agteptare:
Carcasele animalelor tratate cu acest produs medicinal veterinar si produsele provenite de la aceste
animale nu trebuie si intre in lantul alimentar.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

[ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pistra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citj prospectuE ﬁ_iainte de utilizare.

( 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

180190

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



Flacon din sticlid x 100 ml, 250 ml

1.
INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR/ [
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LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Pentobarbital 364,6 mg

(echivalent cu pentobarbital sodic 400 mg)

| 3. SPECII TINTA

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, oi, capre, cai si nurci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi, intracardiaca sau intraperitoneala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: a se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

[ 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

8.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Euthasol vet. 400 mg / ml solutie injectabild

2.  Comporzitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Pentobarbital 364,6 mg
(echivalent cu pentobarbital sodic ...400 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Patent Blue V (E131) 0,01 mg

Lichid limpede, de culoare albastr.

3.  Specii tinta

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, oi, capre, cai si nurci.

4.  Indicatii de utilizare

Eutanasie.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza pentru anestezie.

0. Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Injectarea intravenoasi de pentobarbital are capacitatea de a provoca excitatii in perioada de inductie
la mai multe specii de animale; de aceea, trebuie efectuatd o sedare adecvati daca se consideri
necesar de catre medicul veterinar. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea perivasculard
(de exemplu, prin utilizarea unui cateter intravenos).

Calea de administrare intraperitoneald poate provoca o crestere a perioadei de instalare a actiunii cu un
risc crescut de excitare in perioada de inductie. Administrarea intraperitoneala trebuie si fie utilizata
numai in urma sedérii adecvate. Trebuie luate mésuri pentru a se evita administrarea in splini sau
organe / tesuturi cu capacitate de absorbtie redusd. Aceasta cale de administrare este adecvati numai
pentru animale mici.

Injectia intracardiaca se utilizeazi numai in cazul in care animalul este puternic sedat, inconstient sau
anesteziat.

Pentru a reduce riscul de excitare in perioada de inductie, eutanasia trebuie si fie efectuati intr-o zona
linistita.
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Precautii speciak®pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Calea de admapn e intravenoasi este de preferat si trebuie efectuatd o sedare adecvata in cazul in
care se ¢cQ kidé’gﬁffgcéesar de citre medicul veterinar. Pentru cai si bovine premedicatia este obligatorie.
| y uoare “@sie% imposibild administrarea intravenoasa §i doar ca urmare a sedarii profunde,
PO, MR '-'medici;lﬁ tveterinar poate fi administrat pe cale intracardiacd la toate speciile mentionate.
Al :«'. ativ, nurﬁag? pentru animalele mici, poate fi utilizati administrarea pe cale intraperitoneald, dupa
, (j:»sedaré& cores wzitoare.
&\ "La cai'st bovine, trebuie si fie utilizatd premedicatia cu un sedativ adecvat pentru a produce sedare
rofunds inainte de eutanasie si trebuie si fie disponibila o metoda alternativa de eutanasie.
in caz de administrare accidental3 la un animal care nu este prezentat pentru eutanasie, sunt adecvate

masuri cum ar fi respiratie artificiald, administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice.

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

Pentobarbital este un hipnotic si un sedativ puternic si, astfel, potential toxic la om. Acesta poate sa fie
absorbit sistemic prin piele si prin inghitire. O atentie deosebita trebuie sa fie acordati pentru a se evita
ingestia accidental si autoinjectarea. Transportati acest produs medicinal veterinar intr-o seringa
nearmata pentru a evita injectarea accidentala.

Administrarea sistemica (inclusiv absorbtia prin piele sau la nivelul ochilor) a pentobarbitalului
provoaci sedare, somn, detresd la nivelul SNC si respiratorie. Mai mult, acest produs medicinal
veterinar poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritarea pielii, precum si reactii de
hipersensibilitate (datorita prezentei pentobarbitalului). Nu se pot exclude efectele embriotoxice.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul mana-ochi.
Acest produs medicinal veterinar este inflamabil. A se tine la distanta de surse de foc.
A nu se fuma, ménca sau bea in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Evitati autoinjectarea accidentald sau injectarea accidentald a altor persoane cand administrati produsul
medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la pentobarbital trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie, in special de cétre femeile insdrcinate si care
alipteazi. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din ménusi de protectie. Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai
de citre medicii veterinari si trebuie utilizat numai in prezenta unui alt profesionist care poate oferi
asistentd in caz de expunere accidentald. Instruiti profesionistul, daca nu este un cadru medical, cu
privire la riscurile produsului medicinal veterinar.

Virsarea accidentala pe piele sau la nivelul ochilor trebuie spalatd imediat cu multa apa. Dacd a existat
un contact serios cu pielea sau ochii sau in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. in caz de ingestie accidentala,
clatiti gura, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. Insa NU CONDUCETI vehicule, deoarece poate aparea sedare.

Informatii pentru profesionistul din domeniul sanétatii in caz de expunere:
Miasurile de urgenta trebuie indreptate spre mentinerea respiratiei si a functiei cardiace. In caz de
intoxicare severd, pot fi necesare misuri de intensificare a eliminrii barbituricelor absorbite.

Concentratia de pentobarbital in acest produs medicinal veterinar este de asa naturd incat injectarea
accidentald sau ingerarea de cantitati mici de 1 ml la camenii adulti pot avea efecte grave asupra SNC.
O dozi de sodiu pentobarbital de 1 g (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar) a fost raportata
a fi fatali la oameni. Tratamentul de sustinere trebuie s fie bazat pe terapie intensivd adecvata si
mentinerea respiratiei.
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Alte precautii: F
Ingestia animalelor eutanasiate de cétre alte animale poate conduce la intoxicatie, anestezie si chiar
moarte. Barbituricele sunt de asemenea extrem de stabile la temperatura de gitit: Din ¢ayza riscului de
intoxicatie secundara animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu ‘fr_f'e(bi;)ie sifigtrana
pentru alte animale, ci trebuie sé fie eliminate in conformitate cu legislatia nationala si intr-un modin
care alte animale nu pot avea acces la carcase. ' s

RS
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Atunci cind un animal agresiv este supus eutanasiei, este recomandati premedicatia cu un sedativ mai
usor de administrat (pe cale orald, subcutanati sau intramusculari).

Desi premedicatia cu sedative poate intirzia efectul dorit al produsului medicinal veterinar ca urmare a
functiei circulatorii scazute, acest lucru nu poate fi observat din punct de vedere clinic, deoarece
substantele depresante ale SNC (opioide, a2 agonisti adrenergici, fenotiazine etc.) de asemenea pot
creste efectul pentobarbitalului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de ciitre un medic veterinar.
Produsul medicinal veterinar contine o substanta psihotropa.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Caini, pisici, rozétoare, iepuri, bovine, oi, capre, cai si nurci:

Foarte rare Spasme musculare®

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

Excitatie®

2 Minore.

b Poate surveni dupa stopul cardiac. in aceasti etapa, animalul este deja mort din punct de vedere
clinic.

¢ Premedicatia/sedarea reduce semnificativ riscul de excitatie in perioada de inductie.

Moartea poate fi intdrziatd dacd injectia se administreaza perivascular sau In organe/tesuturi cu
capacitate redusa de absorbtie. Barbituricele pot fi iritante atunci cand se administreaza perivascular.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.
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Q%Za de 14‘0 mgflgg’ echivalent cu 0,35 ml/kg, este consideratd suficientd pentru toate cdile de
édm,mlstrare m‘t‘ﬁgﬁe

Calea de administrare intravenoasi este de preferat si trebuie efectuati o sedare adecvati in cazul in
care se considerd necesar de citre medicul veterinar. Pentru cai si bovine premedicatia este obligatorie.
Atunci cind administrarea intravenoasi este dificil i doar ca urmare a seddrii profunde sau '
anesteziei, produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe cale intracardiaca.

Alternativ, numai pentru animalele mici, administrarea pe cale intraperitoneald poate fi utilizatd, dar
doar dupi o sedare corespunzitoare.

Injectarea intravenoasa la animalele de companie trebuie si fie efectuata cu o ratd de injectare continud
péna la pierderea cunostintei.

La cai si bovine, pentobarbitalul trebuie s fie injectat rapid.

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

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Injectarea intravenoasi de pentobarbital are capacitatea de a provoca excitatii in perioada de inductie
la mai multe specii de animale; de aceea, trebuie efectuata o sedare adecvata, dacé se considerd
necesar de citre medicul veterinar. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea perivasculard
(de exemplu, prin utilizarea unui cateter intravenos).

Calea de administrare intraperitoneald poate provoca o crestere a perioadei de instalare a actiunii cu un
risc crescut de excitare in perioada de inductie. Administrarea intraperitoneald trebuie sa fie utilizatd
numai in urma sedarii adecvate. Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea in splind sau
organe / tesuturi cu capacitate de absorbtie redusd. Aceasti cale de administrare este adecvati numai
pentru animalele mici.

Injectia intracardiaci se utilizeazd numai in cazul in care animalul este puternic sedat, inconstient sau
anesteziat.

Pentru a reduce riscul de excitare in perioada de inductie, eutanasia trebui sa fie efectuatd intr-o zona
linistita.

La cai si bovine, trebuie si fie utilizata premedicatia cu un sedativ adecvat pentru a produce sedare
profundi inainte de eutanasie si trebuie sa fie disponibild o metoda alternativa de eutanasie.

10. Perioade de asteptare

Trebuie luate mésuri adecvate pentru a se asigura cé carcasele animalelor tratate cu acest produs
medicinal veterinar i produsele secundare ale acestor animale nu intrd in lantul alimentar si nu sunt
utilizate pentru consumul uman sau animal.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutxa! ge garton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa pr1ma deschidere a ambalajulm primar: 28 lee
Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 20 de ori. \
12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

133 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
180190

Dimensiunile ambalajelor:
100 ml
250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12.2025

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tiarile de Jos




Reprezentanti ] C i si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRIg Y

Strada Vasile Licéciu nr. 4,

Cicarjj 437093 Romania

Tﬁ -t.40 Z$53§72 838

oy

/\"’ ) ' ‘ .o Y e . . . 3 - - - .
. Péntru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactatl
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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