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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Repose vet 500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. Skilad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna

Pentobarbital 4557 mg

(co odpowiada 500 mg pentobarbitalu sodu)

Substancje pomocnicze:
Bfekit patentowy V (E131) 0,01 mg

Klarowny, niebieski roztwor wodny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, gryzonie, kroliki, bydto, owce, kozy, Swinie, konie i norki.

4, Wskazania lecznicze

Eutanazja.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w celu znieczulenia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wstrzykniecie dozylne pentobarbitalu moze powodowac poczatkowe pobudzenie u niektorych
gatunkow zwierzat i nalezy zastosowaé odpowiednig sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna to za
konieczne. U koni, bydta i $win obowiazkowe jest zastosowanie premedykacji przy uzyciu
odpowiedniego leku uspokajajacego w celu glebokiej sedacji przed eutanazjg. Nalezy podjaé
odpowiednie dziatania w celu unikni¢cia podania okotonaczyniowego (np. poprzez uzycie cewnika
dozylnego).

U $win wykazano bezposredni zwigzek migdzy poskramianiem a poziomem pobudzenia. Z tego
wzgledu wstrzykniecie u $§win nalezy wykonywac przy jak najmniejszym niezbednym poskromieniu.
Ze wzgledu na trudnosci z bezpiecznym wstrzyknieciem dozylnym u $win obowigzkowa jest
odpowiednia sedacja zwierzecia przed podaniem dozylnym pentobarbitalu.

Dootrzewnowa droga podania moze powodowaé pozniejsze rozpoczecie dzialania ze zwickszonym
ryzykiem poczatkowego pobudzenia. Podanie dootrzewnowe mozna stosowaé wylacznie po
zastosowaniu odpowiedniej sedacji. Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania w celu uniknigcia podania
do $ledziony lub narzadow i tkanek, ktore cechuje mata zdolno§¢ wchtaniania. Ta droga podania jest
odpowiednia wylacznie dla matych zwierzat.
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Dosercowg droge podania mozna stosowaé tylko u ograniczonej liczby gatunkéw i wytgcznie
w przypadku, gdy zwierze jest pod wplywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Po przypadkowym podaniu zwierzeciu nieprzeznaczonemu do eutanazji wlasciwe sg takie dziatania
jak sztuczna wentylacja, podanie tlenu i zastosowanie analeptykow.

Jesli eutanazji ma by¢ poddane agresywne zwierze, zaleca si¢ premedykacje lekiem uspokajajacym,
ktorego podawanie jest tatwiejsze (doustne, podskorne lub domiesniowe).

W celu zmniejszenia ryzyka poczatkowego pobudzenia zalecane jest przeprowadzanie eutanazji
w cichym otoczeniu.

W przypadku koni i bydta, w razie konieczno$ci, powinna by¢ dostgpna alternatywna metoda
eutanazji.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Pentobarbital jest silnym lekiem nasennym i uspokajajacym, ktory jest toksyczny dla ludzi. Moze by¢
wchianiany ogolnoustrojowo przez skore lub oczy i po potknigciu. Wchtanianie uktadowe
pentobarbitalu (w tym wchtanianie przez skorg lub oczy) powoduje sedacj¢, sennosé oraz depresje
OUN i depresj¢ oddechows. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w celu uniknigcia
przypadkowego spozycia i samoiniekcji. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy nosi¢ wytacznie w
strzykawce bez podlaczonej igly w celu unikniecia przypadkowego wstrzykniecia.

Po przypadkowym potknigciu nalezy wyptukac usta i niezwltocznie uzyska¢ pomoc lekarska.

Po przypadkowym rozlaniu na skére lub do oka nalezy niezwlocznie przemy¢ je duzg iloscig wody.
Unika¢ przypadkowej samoiniekcji lub przypadkowego wstrzykniecia innym osobom podczas
podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowej samoiniekcji lub powaznej stycznos$ci ze skora i (lub) okiem nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie, a
takze NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

Nie mozna wykluczy¢ toksycznego wplywu na zarodek.

Kobiety w ciazy i karmigce piersiag musza zachowac¢ szczegodlne srodki ostroznosci podczas
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na oczy i moze powodowa¢ podraznienie
skory oraz reakcje nadwrazliwosci (z powodu obecnos$ci pentobarbitalu). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na pentobarbital powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ bezposredniej stycznos$ci ze skorg i oczami, w tym kontaktu reki z okiem.

Lek ten powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarzy weterynarii i nalezy go stosowaé wytacznie
w obecnos$ci drugiej osoby nalezacej do fachowego personelu medycznego, ktéra moze udzieli¢
pomocy po przypadkowej ekspozycji. Jesli osoba taka nie nalezy do fachowego personelu
medycznego, nalezy ja poinformowac o zagrozeniach zwigzanych z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne rekawice.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie pali¢, nie je$¢ ani nie pic.

Po podaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego utrata przytomnosci nastepuje w ciggu 10
sekund. Jesli podczas podawania produktu zwierzg stoi, osoba podajaca produkt i inne obecne osoby
powinny zachowac ostroznos¢ i odpowiednig odleglo$¢ od zwierzecia, aby unikng¢ obrazen.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny. Trzyma¢ z dala od zrédet zaptonu.
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Informacje dla fachowego personelu medycznego w przypadku narazenia:

Nalezy podja¢ dziatania ratownicze majace na celu podtrzymanie czynnosci uktadu oddechowego
i serca. W przypadku powaznego zatrucia moga by¢ konieczne dzialania majace na celu
przyspieszenie eliminacji wchtonigtych barbituranéw z organizmu.

Stezenie pentobarbitalu w weterynaryjnym produkcie leczniczym jest takie, ze przypadkowe
wstrzyknigcie lub spozycie takiej ilosci jak 1 ml u ludzi dorostych moze spowodowac powazne
dziatania ze strony OUN. Istniejg doniesienia, ze dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co odpowiada 2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego) jest $miertelna dla ludzi. Leczenie powinno by¢ wspomagane
odpowiednig, intensywna terapia i podtrzymaniem czynno$ci uktadu oddechowego.

Inne $rodki ostroznosci:

Tusze zwierzat poddanych eutanazji tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy usungé
zgodnie z ustawodawstwem krajowym. Tuszami zwierzat poddanych eutanazji tym weterynaryjnym
produktem leczniczym nie nalezy karmié¢ innych zwierzat z powodu ryzyka wtornego zatrucia.

Cigza i laktacja:

Jesli konieczna jest eutanazja, weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac u zwierzat w czasie
cigzy lub laktacji. Podczas obliczania dawki nalezy uwzgledni¢ wigkszg mase ciata cigzarnych
zwierzat. W miar¢ mozliwosci weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie. Ptodu
nie wolno usuwac¢ z ciata matki (np. w celach zbadania) wcze$niej niz 25 minut od potwierdzenia
$mierci matki. W takim przypadku ptoéd nalezy zbada¢ w kierunku wykazywania oznak zycia i w razie
koniecznosci przeprowadzi¢ oddzielnie eutanazje.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Chociaz premedykacja lekami uspokajajacymi moze opozni¢ pozadane dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego z powodu obnizonej czynnos$ci uktadu krazenia, moze by¢ to niezauwazalne
klinicznie, poniewaz leki hamujgce czynno$¢ OUN (opioidy, agonisci receptoréw a2-adrenergicznych,
fenotiazyny itp.) mogg roéwniez potegowac dziatanie pentobarbitalu.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozgdane

Psy, koty, gryzonie, kroliki, bydto, owce, kozy, Swinie, konie i norki:

Czgsto Drzenie?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czesto Oddech agonalny®

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Pobudzenie®

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty):

& Nieznaczne.
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b Moze wystapi¢ po zatrzymaniu pracy serca. Na tym etapie nastgpila juz $mier¢ kliniczna zwierzecia.
¢ Premedykacja i sedacja znacznie zmniejsza ryzyko poczatkowego pobudzenia.

Smier¢ moze wystapi¢ z opdznieniem, jesli wstrzykniecie byto podane okotonaczyniowo lub do
narzadow i tkanek o niskiej zdolnosci do wchianiania. Barbiturany mogg dziata¢ draznigco po podaniu
okotonaczyniowym lub podskornym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rOwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dozylne, dosercowe lub dootrzewnowe.

Dawka 140 mg pentobarbitalu sodu na kg masy ciata, co odpowiada 0,28 ml/kg, jest zasadniczo
uznawana za wystarczajacg dla wszystkich wskazanych drog podania.

U matych zwierzat mozna zastosowa¢ wigksze dawki, zwlaszcza w przypadku dootrzewnowej drogi
podania.

Dozylna droga podania powinna by¢ preferowang drogg podania i nalezy zastosowa¢ odpowiednig
sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna ja za konieczng. U koni, bydta i $win premedykacja jest
obowigzkowa.

W przypadkach, gdy podanie dozylne jest trudne, i mozliwe wytacznie po glebokiej sedacji lub
znieczuleniu, weterynaryjny produkt leczniczy mozna alternatywnie poda¢ droga dosercowa u
wszystkich gatunkow

z wyjatkiem bydta i koni.

Ewentualnie, tylko w przypadku matych zwierzat — gryzonie, kroliki, fretki, psy (szczenieta) i koty
(kocieta) mozna zastosowac podanie droga dootrzewnowa, ale wylacznie po odpowiedniej sedacji.

Konieczne jest ostrozne przestrzeganie roznych metod podawania dla kazdego gatunku zwierzat (patrz
schemat).

Konie, bydto
| - Szybkie podanie dozylne | Premedykacja jest obowiazkowa
Swinie

- Szybkie podanie dozylne Premedykacja jest obowigzkowa

- Droga podania jest zalezna od wieku i masy
ciala danego zwierzgcia. Moze to by¢ podanie
dozylne do zyly gtownej doczaszkowej lub
zyly usznej

- Podanie dosercowe
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Owce, kozy

- Szybkie podanie dozylne W przypadku dosercowej drogi podania

- Podanie dosercowe premedykacja jest obowigzkowa.

Psy, koty

- Podanie dozylne ze stalg predkoscia W przypadku dosercowej lub dootrzewnowej
wstrzyknigcia, az do wystgpienia utraty drogi podania premedykacja jest obowigzkowa.
przytomnosci.

- Podanie dosercowe
- Podanie dootrzewnowe (tylko pacjenci o
matych rozmiarach)

Kroéliki, gryzonie, norki

- Podanie dozylne W przypadku dosercowej lub dootrzewnowej
- Podanie dosercowe drogi podania premedykacja jest obowigzkowa.
- Podanie dootrzewnowe

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korka nie nalezy nakluwac wiecej niz 40 razy przy uzyciu igly 21G.

Korka nie nalezy nakluwa¢ wiecej niz 10 razy przy uzyciu igly 18G.

Uzytkownik powinien zatem wybra¢ najbardziej odpowiednig wielkos¢ fiolki.

10. Okresy karencji

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu zapewnienia, ze tusze zwierzat leczonych tym
weterynaryjnym produktem leczniczym i produkty uboczne pochodzace od takich zwierzat nie beda
wprowadzone do tancucha zywno$ciowego i nie sg przeznaczone do spozycia przez ludzi lub
zwierzeta.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

12.  Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

20



Wydawany na recepte weterynaryjnag.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 3146/21

Wielkosci opakowan: 1 lub 12 fiolek po 100 ml, 1 lub 12 fiolek po 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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