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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Repose 500 mg/m! solutie injectabild

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activi:

Pentobarbital sodic 500 mg

(Echivalent cu 455,7 g pentobarbital)

Excipienti

Albastru patent V (E131) 0,01 mg

Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili.

Solutie apoas3 limpede, de culoare albastri.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline si nurei.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Eutanasie,

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru anestezie.

44  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Injectia intravenoasi cu pentobarbital are capacifatea de a provoca excitare de inducere la mai multe
specii de animale si trebuiec administrati sedare adecvati, daci acest lucru este considerat necesar de
ctre medicul veterinar. La cabaline, bovine si porcine este obligatorie utilizarea premedicatiei cu un
. sedativ adecvat pentru a produce sedarea profunda inainte de eutanasie. Trebuie Iuate miisuri pentru
evitarea administririi perivasculare (de exemplu prin utilizarea unui cateter venos).

La porcine s-a demonstrat ci existd o corelatie direct intre limitarea miscirilor si nivelul de excitare si
agitafie. Prin urmare, injectia la porcine trebuie efectuati cu cel mai mic nivel necesar de limitare a
migcarilor,

Din cauza dificultatii de a administra in siguranti injectii intravenoase la porci, se recomand sedarea

adecvatd a animalului inaintea administririi i.v. a pentobarbitalului.

Calea intraperitoneald de administrare poate determina intirzierea debutului actiunii, cu un risc cresout



de excitare de inducere. Administrarea intraperitonealé trebuie utilizata numai dupi utilizarea sedarii
adeovate. Trebuie luate masuti pentru evitarea administrérii la nivelul splinei sau al
organelor/tesuturilor cu calbacitate scizutd de absorbtie. Aceastd cale de administrare este adecvata
iamai pentru animalele mici.

Injectia infracardiaci trebuie utilizatd numai dacd animalului i s-a administrat un nivel crescut de
sedare, este incongtient sau anesteziat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

i1 cazul administririi accidentale la un animal care nu este prezentat pentry eutanasie, sunt adecvate
misuri cum sunt respiratia artificiald, administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice.

Atunei cAnd un animal agresiv urmeazi si fie supus eutanasierii, se recomandi administrarea de
premedicatie cu un sedativ mai usor de administrat (oral, subcutanat sau intramuscular).
Pentru a reduce riscul de excitare de inducere, eutanasia trebuie efectuata ntr-o zona linigtita.

La cabaline si bovine trebuie si fie disponibild o metods alternativi de eutanasie, in cazul in care
devine necesara.

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

animale
Pentru utilizare doar de catre medicul veterinar,

Pentobarbitalul este un hipnotic puternic i un sedativ si prin urmare este potential toxic la om. Poate fi
absorbit sistemic prin piele, precum si dacd este inghitit. Trebuie luate misuri de precautie deosebite
pentru a evita ingestia accidentald §i auto-injectarea. Transportati acest produs numai in seringd fard
ac, pentru a evita injectarea accidentald.

Absorbtia sistemic (inclusiv absorbtia prin piele sau la nivel ocular) a pentobarbitalului provoaca
sedare, somn, deprimare la nivelul SNC si respiratoric. Mai mult, acest produs poate fi iritant pentru
ochi §i poate provoca iritatia pielii, precum si reactii de hipersensibilitate (din cauza prezenfei
pentobarbitalului). Nu se pot exclude efectele embrio-toxice.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul ménd-ochi.
Acest produs este inflamabil. A se feri de sursele de combustie.
Nu fumati, nu consumafi alimente sau lichide in timpul manipularii produsului.

Evitati auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentald a altor persoane la administrarca
produsului. ‘

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

Manipulati produsul cu cea mai mare grijé, in special femeile gravide i care aldpteaza. Purtati minusi
de protectie. Acest produs trebuie administrat numai de citre medici veterinari §i trebuie utilizat numai
in prezenta unui alt profesionist care poate oferi asistentd in cazul expunerii accidentale. Asigurati
instruirea personalului, dacd acesta nu este cadru medical, cu privire la tiscurile produsului.

Virsarea accidentati pe piele sau la nivelul ochilor trebuie spalati imediat cu multd apd, Dacd a existat
un contact semnificativ cu pielea sau cu ochii sau in caz de auto-injectare accidentald, solicitati
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imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsuiui sau eticheft_é. in cazul ingestiei
accidentale, spilati gura si solicitati imediat atentie medicala, Dar NU CONDUCETI VEHICULE
deoarece poate apiirea sedare. . s
Dupé administrarea acestui produs va apéirea colapsul in decurs de 10 secunde. In cazul ini care ‘
animalul sti in picioare la momentul administririi, trebuie luate masuri de precautie de citre petsoana;
care administreazd produsul medicinal veterinar si orice alte petsoane prezente, de a se pistrao '
distanta sigurd fatd de animal, pentru a evita vitimarea.

Informatii pentru personalul medical in cazul expunerii:
Misurile de urgenta trebuie indreptate spre mentinerea functiei respiratorii si cardiace. In cazul
intoxicdrii severe pot fi necesare miisuri de eliminare a barbituricului absorbit.

Concentratia de pentobarbital din produs are un nivel la care injectarea sau ingestia accidentald a unor
cantitdti chiar si de nivelul a 0,8 ml {a adultul uman poate avea efecte grave la nivelul SNC, S-a
raportat ¢d o dozi de pentobarbital sodic de 1 g {echivalent cu 2 ml produs) este fatald la om.
Tratamentul trebuie s3 aiba rol de sustinere, fiind fnsoit de terapie intensivi adecvati §i mentinerea
respiratiei.

Alte precautii

Carcasele de animale eutanasiate cu acest produs trebuie eliminate in conformitate cu legislatia
nationald. Carcasele de animale eutanasiate cu acest produs nu trebuie s3 faci parte din hrana aitor
animale, din cauza riscului de intoxicare secundari.

4.6  Reactii adverse (frecventii si gravitate)
Dupi administrarea injectiei pot apirea in mod frecvent contractii musculare minore.

Deceosul poate fi intrziat daci injectia este administrats perivascular sau la nivelul unor
organe/fesuturi cu capacitate redusi de absorbtie. Barbituricele pot fi iritante in cazul administririi
perivasculare sau subcutanate.

Pentobarbitalul sodic are capacitatea de a provoca inducerea excitiirii, Premedicatia/sedarea reduce
semnificativ riscul de inducere a excitirii, '

Dupd stopul cardiac pot apiirea in mod frecvent una sau céteva respiraii intretiiate. fn acest stadiu la
animal a survenit deja decesul clinic.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizand urmiitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 amimale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai puiin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Daci este necesari eutanasia, produsul poate i utilizat la animalele gestante sau lactante. La
caloularea dozei trebuie luati in considerare greutatea corporald crescutd a animalelor gestante. De
cate ori este posibil, produsul trebuie injectat intravenos, Fitul nu trebuie indepiértat din corpul matern
(de exemplu 1n scop de examinare) cu mai putin de 25 de minute dupd confirmarea decesului femelei.
{n acest caz, fitul trebuie examinat din punct de vedere al prezentei semnelor de viaf si daci este
necesar, trebuie eutanasiat separat.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cu toate ci premed_icaﬁa_s"du sedative poate IntArzia efectul dorit al produsului din cauza sciderii
functiei circulatorii, este posibil ca acest lucru sa nu fie observabil din punct de vedere clinic, deoarece
medicamentele care depriméd SNC (opioide, agonigti ai receptorilor a2-adrenergici, fenotiazinele, efc.)
pot determina de asemenea cregterea efectului pentobarbitalului,

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

O dozi de 140 mg pentobarbital sodic per kg greutate cotporald, echivalentd cu 0,28 mlikg, este in
general considerata suficientd pentru toate ciile de administrare indicate,

La animalele mici pot fi administrate doze mai crescute, in special la utilizarea caii intraperitoneale.
Calea intravenoasi de administrare trebuie s fie calea aleasi si trebuie administrata sedare adecvati
dacs acest lucru este considerat necesar de citre medicul veterinar. Pentra cabaline, bovine i porcine
este obligatorie administrarea de premedicafie.

Atunci cand administrarea intravenoasi este dificild, produsul poate fi administrat alternativ pe cale
intracardiaca la toate speciile, cu exceptia bovinelor sia cabalinelor, numai in urma sedarii profunde
sau a anesteziei.

Alternativ, numai pentru animalele mici — rozétoare, iepuri, nurei si cAini gi pisici cu dimensiunea
redusi, com sunt citefusii §i pisoii, poate fi utilizats administrarea pe cale intraperitoneald, insi numai
in urma sedarii adecvate.

Modurile diferite de administrare pentru fiecare specie de animale trebuie urmate cu atentie (a se
vedea schema),

Cabaline, bovine

I Injectie intravenoasi rapida | Premedicalia este obligatorie |
Porcine
- Injectie intravenoasd rapidd Premedicatia este obligatorie

- Calea de administrare depinde de vérsta si
greutatea exemplarului gi poate fi intravenoasad
prin vena cava craniala sau prin vena auriculard.
- Calea intracardiacd

Ovine, caprine

- Injectie intravenoasd rapidd La utilizarea c#ii intracardiace, premedicatia este
| - Calea intracardiacd obligatorie

Canine, feline

- Injectie intravenoasd cu vitezd de injectare La utilizarea ciii intracardiace sau

continud pani la aparitia stirii de incongtienté. intrapetitoneale, premedicatia este obligatorie.
- Calea intracardiaci '
- Calea intraperitoneald (numai la animalele cu
dimensiuni reduse)

Tepuri, rozitoare, nurci

- Calea intravenoasi Ia utilizarea cdii intracardiace sau
- Calea intracardiaci intraperitoneale, premedicatia este obligatorie.
- Calea intraperitoneald

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 40 ori utilizand un ac de calibrul 21G.
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Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 10 ori utilizind un ac de calibrul 18G. -
In consecingy, utilizatorul trebuie si aleagd cea mai potrivitd dimensiune de flacon. L

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) o R %
_ . ; E

Nu este cazul,

4.11 Timp de agteptare

Trebuie luate mésuri adecvate pentru a se asigura faptul ci carcasele de animale tratate cu acest produs
si produsele derivate de la aceste animale nu intra in lantul alimentar si nu sunt utilizate pentru
consumul uman sau al animalelor, _ ;

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: barbiturice
Codul veterinar ATC: QNSTAAO!L

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Pentobarbitalul sodic este un derivat oxibarbituric al acidului barbituric. Barbituricele deprimai intregul
sistem nervos central, fnsi din punct de vedere cantitativ, diferite zone sunt afectate diferit, ceea ce
defermind ca produsul sa fie un hipnotic si un sedativ puternic. Efectul imediat este reprezentat de
incongtienta unei stiri de anestezie profunde, urmat in cazul utilizarii de doze crescute de deprimarea
rapidd a centrului respirator. Respiratia se opreste §i urmeazi rapid incetarea activitafii inimii, ceea ce
determina decesul rapid.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Atunci cénd se injecteazi in circulatie, un barbituric ionizeazii, gradul depinzénd de constanta de

disociere a substanei i de pH-ul singelui. Barbituricele se leagi de proteinele plasmatice, formand un
echilibru Intre medicamentul in formi legati si nelegati in circulatia singelui. Penetrarea celulari ‘
poate apérea numai In cazul formei nedisociate.

Dupi penetrarea celulari apare din nou disocierea si are loc legarea medicamentului I organitele

intracelulare.

Nu au fost descrise modificiri tisulare din cauza penetririi celulare si a legdrii intracelulare. fn general

efectele asupra esuturilor pot fi clasificate ca directe si indirecte. In general aceste efecte sunt subtile

$i se cunosc putine informatii despre ele,

fn urma utilizrii intracardiace, starea de incongtientd apare aproape imediat, iar stopul cardiac
urmeazd in decurs de 10 secunde.

fn urma utilizarii intravenoase, starea de incongtienti apare in decurs de 5-10 secunde dupa finalizarea
administrérii, :

Decesul survine dupa alte 5 - 30 secunde. in cazul administrarii intraperitoneale, eutanasia este
realizatd in decurs de 3 - 10 minute.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol (96%)
Albastru patent V (E131)



Acid clothidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibiliiﬁﬁihajore

In absenta studi__ilbi‘ de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale. '

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschiderea ambalajului primar: 56 zile.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Naturasi éompoziﬁa ambalajului primar

Flacoane din sticld transparentd de tip 1 contindnd 100 ml sau 250 ml si flacoane din polipropileni
contindnd 100 m! sau 250 ml, tnchise cu un dop din cauciue bromobutilic si capac fira filet, din
aluminiu, Tntr-o cutie de carton.

Dimensiunile ambalajului secundar:

1 sau 12 flacoane de 100 ml

| sau 12 flacoane de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
{rebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Te Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de jos

8. NUMARUL (NUMERFLE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170106
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 28/04/2017
10. DATA REVIZUIRIL TEXTULUL

05/2020

INTERDICTYI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

.| Cutie de carton

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Repose 500 mg/ml oiu’giei:injeotabilé
pentobarbit i ‘

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

1 ml contine:

Substanti activi:

Pentobarbital sodic 500 mg echivalent cu pentobarbital 455,7 mg
Excipienti

Albastru patent V (E131) 0,01 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]

100 ml
250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

[5.  SPECITINTA ' ]

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline si nurei.

6. INDICATIE (INDICATLL) ]

Eutanasie.

[7._ MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 1

Administrare intravenoasi, administrare intracardiaci, administrare intraperitoneald.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura faptul ci carcasele de animale tratate cu acest produs
si produsele derivate de la aceste animale nu intrd in lanful alimentar gi nu sunt utilizate pentru

consumul uman sau al animalelor,
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ . -

Cititi prospectul tnainte de utilizare.
Pentru atentiondrile complete pentru utilizator, consultati prospectul.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupii prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.
Dupé desigilare, se va utiliza pani la...

[ 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminarea: ¢itifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar. Pentru utilizare doar de citre medicul veterinar,

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR” ]

A nu se ldsa la vederea i indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

342] TV Oudewater
Tarile de jos

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE, ]
170106
| 7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR
(FLACOANE DE 109 ML s1 250 ML)

Flacon din sticki de IOOEml si 250 ml, flacon din polipropilend de 100 ml si 250 ml

)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Repose 500 mg/ml éo’lut,ie injectabild
pentobarbital sodic

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

1 m1 contine:

Substantil activi:

Pentobarbital sodic 500 mg echivalent cu pentobarbital 455,7 mg.
Excipienti ‘

Albastru patent V (E131) 0,01 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]
100 ml
250 ml

[5. SPECHTINTA B

Céini, pisici, roztoare, iepuri, hovine, ovine, caprine, porcine, cabaline si nurci.

6. INDICATIE (INDICATID |
FEutanasie
7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE B

Administrare intravenoasi, administrare intracardiacd, administrare intraperitoneala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura faptul cd carcasele de animale tratate cu acest produs
si produsele derivate de la aceste animale nu intrd in lantul alimentar si nu sunt utilizate pentru
consumul uman sau al animalelor.
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IE. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), Dmy& CAZ l

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII S ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.
Dupd desigilare, se va utiliza pani la. ..

| 11. _CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului,

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar, Se elibereazi numai pe bazh de reteti veterinara.

| 14. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDERTA SI INDEMANA COPIILOR” I

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor,

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

| 16. NUMARUL (NUMERTLE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
170106

ﬁ?’. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}



B. PROSPECT
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PROSPECT:

Repose 500 mg/ml solutie injectabili

¢

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCmﬁleRE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERARFEA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE e,

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer BV,

Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater

Tarile de jos

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de jos

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Repose 500 mg/ml solutie injectabild pentobarbital sodic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml contine:

Substanta activi

Pentobarbital sodic 500 mg echivalent cu pentobarbital 455,7 mg

Excipienti

Albastru patent V (E131) 0,01 mg

Solutie apoasi limpede, de culoare albastri,

4.  INDICATIE (INDICATID

Eutanasie,

3. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeazi pentru anestezie.

6. REACTII ADVERSE

Dupd administrarea injectiei pot apirea in mod frecvent contractii musculare minore.
Decesul poate fi intdrziat dac# injectia este administrata perivascular sau la nivelul unor
organe/tesuturi cu capacitate redusi de absorbtie. Barbituricele pot fi iritante Tn cazul administririi

perivasculare sau subcutanate.

Pentobarbitalul sodic are capacitatea de a provoca inducerea excitiitii. Premedicatia/sedarea reduce
semnificativ riscul de inducere a excitirii.

Dupi stopul cardiac pot apirea in mod frecvent una sau citeva respiratii intretdiate, In acest stadiu la
animal a survenit deja decesul clinic,



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar. mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

-Mai putin frecvente (mai multde 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1,-dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

_ Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daci observati orjce reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vé rugam s4 informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Cini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline si nurei.

1 d & ecco
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3. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

O dozi de 140 mg pentobarbital sodic per kg greutate corporald, echivalentd cu 0,28 mlkg, este In
general considerat} suficientd pentru toate caile de administrare indicate.

T.a animalele mici pot fi administrate doze mai crescute, in special la utilizarea clii intraperitoneale.
Calea intravenoasi de administrare trebuie si fie calea aleasd §i trebuie administrat sedare adecvatd
dac acest lucry este considerat necesar de citre medicul veterinar. Pentru cabaline, bovine i porcine
este obligatorie administrarea de premedicatie.

Atunci cand administrarea intravenoasi este dificild, produsul poate fi administrat alternativ pe cale
intracardiaci la toate speciile, cu exceptia bovinelor si a cabalinelor, numai in urma sedrii profunde
sau a anesteziei.

Alternativ, numai pentru animalele mici - rozitoare, fepuri, nurci §i cini §i pisici cu o dimensiutic
redusa, cum sunt citelugii i pisoii, poate fi utilizata administrarea pe cale intraperitoneald, ins# numai
n urma seddrii adecvate.

. . . . U il . . .
Modurile diferite de administrare pentru fiecare specie de animale trebuie urmate cu atentie (a se
vedea schema).

Cabaline, bovine

[Injec’gie intravenoas rapida | Premedicatia este obligatorie T
Porcine ‘
- Injectie intravenoasa rapida Premedicatia este obligatorie

- Calea de administrare depinde de vérsta i
greutatea exemplarului si poate fi intravenoasd
prin vena cava craniala sau prin vena auriculard.
- Calea intracardiacé

Ovine, caprine

R



- Injectie intravenoasi rapida La utilizarea cii intracardiace, premedicatia este
- Calea intl'acardiace“l Ob]iga‘torie e

Canine, feline 4
- Injectie intravenoasi cu vitezd de injectare La utilizarea ciij intracardiace sau .
continud pénd la aparitia stirii de inconstien(a. intraperitoneale, premedicatia este obligatorie.
- Calea intracardiaci TR
- Calea intraperitoneal (numai la animalele cu
dimensiuni reduse)

Iepuri, rozitoare, nurci
- Calea intravenoasi La utilizarea caii intracardiace sau

- Calea intracardiaci intraperitoneale, premedicatia este obligatorie.
- Calea intraperitoneali

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 40 ori utilizind un ac de calibrul 21G.
Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 10 ori utilizand un ac de calibrul 18G.
In consecintd, utilizatorul trebuie s aleagd cea mai potrivitd dimensiune de flacon.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Injectarea intravenoasi la animalele de companie trebuie efectuati cu o vitezi continud a injectarii
pénd la aparitia stérii de inconstienta.
La cabaline, bovine, ovine, caprine si porcine, pentobarbitalul trebuie injectat rapid.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Trebuie luate misuri adecvate pentru a se asigura faptul ca carcasele de animale tratate cu acest produs
$i produsele derivate de la aceste animale nu intrd in lanful alimentar i nu sunt utilizate pentru
consumul uman sau al animalelor.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea i indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie §i pe etichet¥ dups EXP.
Data expirérii se referd la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar; 56 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Injectia intravenoasi cu pentobarbital are capacitatea de a provoca excitare de inducere la mai multe
specii de animale §i trebuie administrati sedare adecvati, daca acest lucru este considerat necesar de
cdtre medicul veterinar. La cabaline, bovine si porcine este obligatorie utilizarea premedicatiei cu un
sedativ adecvat pentru a produce sedarea profundi inainte de cutanasie, Trebuie Inate masuri pentru

evitarea administririi perivasculare (de exemplu prin utilizarea unui cateter venos).

La porcine s-a demonstrat ¢i existi o corelatie directs intre limitarea migedrilor si nivelul de excitare si
agitatie. Prin urmare, injectia la porcine trebuie efectuati cu cel mai mic nivel necesar de limitare a
misgcérilor,

Din cauza dificultdtii de a administra n sigurani injectii intravenoase la porci, se recomands sedarea i
adecvatd a animalului inaintea administririi i.v. a pentobarbitalului.

Calea intraperitoneald de administrare poate determina intirzierea debutului acfiunii, cu un risc crescut
de excitare de inducere. Administrarea intraperitoneals trebuie utilizatd numaj dupi utilizarea sedirii
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adecvate. Trebuic luate masuri pentru evitarea administririi la nivelul splinei sau al
organelor/fesuturilor cu capacitate scizuta de absorbtie. Aceasti cale de administrate este adecvata
numai pentru animalele mici. "

Injectia intracardiaca trebuie utilizatd numai daca animalului i s-a administrat un nivel crescut de
sedare, este incongtient sau anesteziat. ‘

Precautii speciale pentry utilizare la animale
T cazul administririi accidentale la un animal care nu este prezentat penir eutanasie, sunt adecvate
miisuri cum sunt respiratia artificiala, administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice.

Atunci cand un animal agresiv urmeazi si fie supus eutanasierii, se recomandi administrarea de
premedicatie cu un sedativ mai ugor de administrat (oral, subcutanat sau intfamuscular).

Pentru a reduce riscul de excitare de inducete, eutanasia trebuie efectuatd intr-o zond linigtita.

La cabaline si bovine trebuie s fie disponibili o metod alternativd de eutanasie, in cazul in care
devine necesara.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Pentru utilizare doar de ciitre medicul veterinar.

Pentobarbitalul este un hipnotic puternic si un sedativ gi prin urmare este potential toxic la om. Poate fi
absorbit sistemic prin piele, precum §i daci este Inghitit. Trebuie luate misuri de precautie deosebite
pentru a evita ingestia accidentala §i auto-injectarea. Transportafi acest produs numai in seringd fard
ac, pentru a evita injectarea accidentald.

Absorbtia sistemic# (inclusiv absorbtia prin piele sau la nivel ocular) a pentobarbitalului provoaca
sedare, somn, deprimare la nivelul SNC si respiratorie. Mai mult, acest produs poate fi iritant pentra
ochi si poate provoca iritatia pielii, precum si reactii de hipersensibilitate (din cauza prezenfei
pentobarbitalului). Nu se pot exclude efectele embrio-toxice.

Evitati contactul direct cu piclea si ochii, inclusiv contactul man#-ochi,
Acest produs este inflamabil. A se feri de sursele de combustie.
Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpu! manipuldrii produsului.

Evitatj auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentala a altor persoane la administrarea
produsului.

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

Manipulati produsul cu cea mai mare grija, in special femeile gravide si carc alapteaza. Purtati ménusi
de protectie. Acest produs trebuic administrat numai de citre medici veterinari §i trebuie utilizat numai
in prezenta unui alt profesionist care poate oferi asistentd in cazul expunerii accidentale. Asigurati
instruirea personalului, dacd acesta nu este cadru medical, cu privire la riscurile produsului.

Virsarea accidentati pe piele sau la nivelul ochilor trebuie spilatd imediat cu multd apd. Dacl a existat
un contact semnificativ cu pielea sau cu ochii sau fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Tn cazul ingestiei
accidentale, spalati gura si solicitati imediat atentie medicald. Dar NU CONDUCETI VEHICULE
deoarece poate apirea sedare. :
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Dupd administrarea acestui produs va apirea colapsul in decurs de 10 secunde. Tnz’éé_zul in care
animalul std in picioare la momentul administririi, trebuie luate masuri de precautie de ciitre persoana
care administreaza produsul medicinal veterinar si orice alte persoane prezente, de a se pstra o
distant4 sigurd faf de animal, pentru a evita vatimarea, : e

&

Informatii pentru personalul medical in cazul expunerii: ‘
Misurile de urgentd trebuic Indreptate spre mentinerea functiei respiratorii si cardiace, In'cazul .

intoxicirii severe pot fi necesare masuri de eliminare a barbituricului absorbit.

Concentratia de pentobarbital din produs are un nivel la care injectarea sau ingestia accidentald a unor
cantitéfi chiar si de nivelul a 0,8 m] la adultul uman poate avea efecte grave la nivelul SNC, S-a
raportat ca o dozd de pentobarbital sodic de 1 g (echivalent cu 2 ml produs) este fatal la om.
Tratamentul trebuie sé aibi rol de sustinere, fiind insotit de terapie intensivi adecvati si mentinerea
respiratiei.

Alte precautii;

Carcasele de animale eutanasiate cu acest produs trebuie eliminate 1n conformitate cu legislatia
nationald. Carcasele de animale cutanasiate cu acest produs nu trebuie si faci parte din hrana altor
animale, din cauza riscului de intoxicare secundari.

Gestatie si lactatie:

Dacd este necesard eutanasia, produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau lactante. La
calcularea dozei trebuie luati in considerare greutatea corporali crescutd a animalelor gestante, De
céte ori este posibil, produsul trebuie injectat intravenos, Fitul nu trebuie indepértat din corpul matern
(de exemplu in scop de examinare) cu mai putin de 25 de minute dupé confirmarea decesului femelei.
fn acest caz, fitul trebuie examinat din punct de vedere al prezentei semnelor de viati si dacd este
necesar, trebuie eutanasiat separat,

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
Nu este cazul,

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cu toate cii premedicatia cu sedative poate intarzia efectul dorit al produsului din cauza sciderii
funciiei circulatorii, este posibil ca acest lucru s nu fic observabil din punct de vedere clinic, decarece
medicamentele care deprimi SNC (opioide, agonisti ai receptorilor a2-adrenergici, fenotiazinele, etc,)
pot determina de asemenea cregterea efectului pentobarbitalului.

[T ETRIE]

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat fn conformitate cu cerinfele locale. !

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

05.2020
15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticld de tip I continéind 100 ml sau 250 ml $i flacoane din polipropileni contindnd i
100 ml sau 250 ml, inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac fard filet, din aluminiu, nfr-o :
cutie de carton.

Dimensiunile cutiei de carton:
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1 sau 12 flacoane de 100 ml.
1 sau 12 flacoane de 250 ml;

Nu toate dimensiunile de am@alaj pot fi comercializate,

Pentru orice informatii 1'ef¢1fifbare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax; +40 262 211 964, e-mail;

office@maravet.com
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