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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Repose 500 mg/ml solutie injectabild L

T

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA : e
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Pentobarbital 455,7 mg
(echivalent cu 500 mg pentobarbital sodic)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Albastru patent V (E131) 0,01 mg

Etanol (96 la sutd)

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie apoasa limpede, de culoare albastra. *

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Ciini, pisici, rozdtoare, iepuri, bovine, oi, capre, porci, cai §i nurci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Eutanasie.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru anestezie.

3.4 Atentiondri speciale

Injectia infravenoasa cu pentobarbital are capacitatea de a provoca excitare de inducere la mai multe
specii de animale si trebuie administratd sedare adecvata, daca acest lucru este considerat necesar de
citre medicul veterinar. La cai, bovine si porci este obligatorie utilizarea premedicatiei cu un sedativ
adecvat pentru a produce sedarea profunda inainte de eutanasie. Trebuie luate misuri pentru evitarea
administrarii perivasculare (de exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos).

La porci s-a demonstrat c3 existd o corelatie directd ntre limitarea migcérilor si nivelul de excitare si
agitatie. Prin urmare, injectia la porci trebuie efectuatd cu cel mai mic nivel necesar de limitare a
miscarilor.

Din cauza dificultdtii de a administra 1n siguranta injectii intravenoase la porci, este obligatorie

sedarea adecvatd a animalului inaintea administrarii i.v. a pentobarbitalului.
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Calea intraperitoneald de administrare poate determina intarzierea debutului actiunii, cu un risc crescut
de excitare de inducere. Administrarea intraperitoneald trebuie utilizatd numai dupd utilizarea sedarii
adecvatg. Trebuie luate mésuri pentru evitarea administrérii la nivelul splinei sau al
@rganefér/t;esuturilor cu capacitate scazutd de absorbtie. Aceastd cale de administrare este adecvatd

numai pentru animalele mici.
Injectia intracardiaci trebuie utilizatd numai daca animalului i s-a administrat un nivel crescut de
sedare, este inconstient sau anesteziat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Atunci cind un animal agresiv urmeaza si fie supus eutanasierii, se recomanda premedicatia cu un
sedativ mai usor de administrat (oral, subcutanat sau intramuscular).
Pentru a reduce riscul de excitare de inducere, eutanasia trebuie efectuata intr-o zona linigtita.

La cai si bovine trebuie si fie disponibild o metoda alternativé 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 citre medicul veterinar.

Pentobarbitalul este un hipnotic puternic si un sedativ care este toxic la om. Poate fi absorbit sistemic
prin piele sau ochi, precum si dac este Inghitit. Absorbtia sistemica (inclusiv absorbtia prin piele sau
la nivel ocular) a pentobarbitalului provoaca sedare, somn, deprimare la nivelul SNC si respiratorie.
Trebuie luate masuri de precautie deosebite pentru a evita ingestia accidentald si auto-injectarea.
Transportati acest produs medicinal veterinar numai in seringd fara ac, pentru a evita injectarea
accidentala.

In caz de ingestie accidental, spilati gura si obtineti imediat asistentd medicald.

Virsarea accidentali pe piele sau la nivelul ochilor trebuie spalatd imediat cu multa apa.

Evitati auto-injectarea accidental sau injectarea accidental a altor persoane la administrarea
produsului medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald sau de contact semnificativ cu pielea si/sau cu ochii, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Dar NU
CONDUCETI VEHICULE, deoarece poate aparea sedare.

Nu se pot exclude efectele embriotoxice.

Femeile gravide si care alapteazi trebuie sa utilizeze precautii suplimentare la manipularea acestui
produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi i poate provoca iritatia pielii, precum si
reactii de hipersensibilitate (din cauza prezentei pentobarbitalului). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la pentobarbital trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea i ochii, inclusiv contactul méand-ochi.

Acest produs medicinal veterinar trebuie administrat numai de catre medici veterinari si 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
medicinal veterinar.



La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constind din mdnusi impermeabile.

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipularii produsului medicinal vetel rinar.
4‘\

Dupd administrarea acestui produs medicinal veterinar va apirea colapsul in decurs de 10 secun&c‘ Ln

cazul In care animalul std in picioare la momentul administrarii, trebuie luate masuri de precautie de

catre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar si orice alte persoane prezente, de a-se

pastra o distantd sigurd fatd de animal, pentru a evita accidentarea.

Acest produs medicinal veterinar este inflamabil. A se feri de sursele de aprindere.

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

Concentratia de pentobarbital din produsul medicinal veterinar are un nivel la care injectarea sau
ingestia accidentald a unor cantitati chiar si de nivelul a 1 ml la adultul uman poate avea efecte grave
la nivelul SNC. S-a raportat ca o dozi de pentobarbital sodic de 1 g (echivalent cu 2 ml produs
medicinal veterinar) este fatald la om. Tratamentul trebuie s aibd rol de sustinere, fiind insotit de
terapie intensiva adecvatd si mentinerea respiratiei.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Carcasele de animale eutanasiate cu acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate in conformitate
cu legislatia nationala. Carcasele de animale eutanasiate cu acest produs medicinal veterinar nu trebuie
sd facd parte din hrana altor animale, din cauza riscului de intoxicare secundara.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici, rozdtoare, iepuri, bovine, oi, capre, porci, cai si nurci:

Frecvente Contractii musculare®

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

Mai putin frecvente Respiratie intretaiata’

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

Foarte rare Excitatie®

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

® Minore.
® Poate surveni dupd stopul cardiac. In acest stadiu, la animal a survenit deja decesul clinic.
° Premedicatia/sedarea reduce semnificativ riscul de inducere a excitarii.

Decesul poate fi intirziat dacd injectia este administratd perivascular sau la nivelul unor
organe/tesuturi cu capacitate redusd de absorbtie. Barbituricele pot fi iritante in cazul administrarii
perivasculare sau subcutanate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
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detindtorului 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

s

Gestatie si lactatie:
Daci este necesard eutanasia, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la animalele gestante sau

lactante. La calcularea dozei trebuie luati in considerare greutatea corporald crescutd a animalelor
gestante. De céte ori este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie injectat intravenos. Fiatul nu
trebuie indepirtat din corpul matern (de exemplu in scop de examinare) cu mai putin de 25 minute
dupd confirmarea decesului femelei. In acest caz, fitul trebuie examinat din punct de vedere al
prezentei semnelor de viatd si dacd este necesar, trebuie eutanasiat separat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cu toate ci premedicatia cu sedative poate intirzia efectul dorit al produsului medicinal veterinar din
cauza scaderii functiei circulatorii, este posibil ca acest lucru s nu fie observabil din punct de vedere
clinic, deoarece medicamentele care deprima SNC (opioide, agonisti ai receptorilor a2-adrenergici,
fenotiazinele etc.) pot determina de asemenea cresterea efectului pentobarbitalului.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare intravenoasa, intracardiacd sau intraperitoneald.

O dozi de 140 mg pentobarbital sodic per kg greutate corporald, echivalentd cu 0,28 ml/kg, este in
general consideratd 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 sa fie calea aleasd si trebuie administratd sedare adecvata
daci acest lucru este considerat necesar de citre medicul veterinar. Pentru cai, bovine si porci este
obligatorie administrarea de premedicatie.

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

Alternativ, numai pentru animalele mici - rozétoare, iepuri, nurci i cdini si pisici cu dimensiunea
redusd, cum sunt catelusii si pisoii, poate fi utilizatd administrarea pe cale intraperitoneald, insd numai

in urma sedirii adecvate.

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

Cai, bovine

| - Administrare intravenoasi rapida J Premedicatia este obligatorie
Porct
- Administrare intravenoasa rapida Premedicatia este obligatorie

- Calea de administrare depinde de véarsta si
greutatea individuala si poate fi intravenoasa
prin vena cava craniala sau prin vena auriculara.
- Administrare intracardiaca

04, capre
- Injectie intravenoasd rapida La utilizarea caii intracardiace, premedicatia este
- Administrare intracardiacd obligatorie

Ciini, pisici



- Injectie intravenoasd cu vitezd de injectare La utilizarea ciii intracardiace sau «
continud pand la aparitia stérii de inconstientd. intraperitoneale, premedicatia este obligatorie.
- Administrare intracardiaca -

- Administrare intraperitoneald (numai la ' =
animalele de dimensiuni mici) B

lepuri, rozitoare, nurci

- Administrare intravenoasa La utilizarea ciii intracardiace sau
- Administrare intracardiaca intraperitoneale, premedicatia este obligatorie.
- Administrare intraperitoneald

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 40 ori utilizdnd 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 sa aleagd cea mai potrivita dimensiune de flacon.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa 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

Produsul medicinal veterinar contine o sustanta psihotropa.
3.12 Perioade de asteptare

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN51AAOQL
4.2 Farmacodinamie

Pentobarbitalul sodic este un derivat oxibarbituric al acidului barbituric. Barbituricele deprima intregul
sistem nervos central, insi din punct de vedere cantitativ, diferite zone sunt afectate diferit, ceea ce
determini ca produsul sa fie un hipnotic si un sedativ puternic. Efectul imediat este reprezentat de
incongtienta unei stari de anestezie profunde, urmat in cazul utilizirii de doze crescute de deprimarea
rapidd a centrului respirator. Respiratia se opreste si urmeaza rapid incetarea activitatii inimii, ceea ce
determind decesul rapid.

4.3 Farmacocinetica

Cand este injectat in singe, un barbituric ionizeaza, gradul depinzdnd de constanta de disociere a
substantei si de pH-ul singelui. Barbituricele se leaga de proteinele plasmatice, forménd un echilibru
intre medicamentul In formi legata si nelegata in circulatia sangelui. Penetrarea celulard poate aparea
numai in cazul formei nedisociate.

Dupi penetrarea celulard apare din nou disocierea si are loc legarea medicamentului la organitele
intracelulare.




Nu au fost descrise modificiri tisulare din cauza penetririi celulare si a legarii intracelulare. In general
efectele asupra tesuturilor pot fi clasificate ca directe si indirecte. In general aceste efecte sunt subtile
si se cunosc putine informatii despre ele.

{n urma administririi intracardiace, starea de inconstientd apare aproape imediat, iar stopul cardiac

urmeazi in decurs de 10 secunde.
fn urma administririi intravenoase, starea de inconstienta apare in decurs de 5-10 secunde dupa

finalizarea administrarii.
Decesul survine dupi alte S - 30 secunde. In cazul administrarii intraperitoneale, eutanasia este

realizatd in decurs de 3 - 10 minute.
5.  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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparentd de tip I continind 100 ml sau 250 ml si flacoane din polipropilend
continand 100 ml sau 250 ml, inchise cu un dop din cauciuc bromobutil si capsa din aluminiu, intr-o
cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 sau 12 flacoane de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
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

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



220086

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28.04.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Repose 500 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare ml contine:

Pentobarbital 455,7 mg
(echivalent cu pentobarbital sodic 500 mg)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, oi, capre, porci, cai §i nurci.

(5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi, administrare intracardiacd, administrare intraperitoneald.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura faptul ca carcasele de animale tratate cu acest produs
medicinal veterinar si produsele derivate de la aceste animale nu intré in lantul alimentar i nu sunt
utilizate pentru consumul uman sau al animalelor.

(8. DATA EXPIRARII B

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pinad la...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte 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. Beheer B.V.

H4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220086

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticlii de 100 ml si 250 ml, flacon din polipropilena de 100 ml si 250 ml

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Repose 500 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

Fiecare ml contine:

Pentobarbital 455, 7 mg
(echivalent cu pentobarbital sodic 500 mg)

(3. SPECI TINTA B

Caini, pisici, rozitoare, iepuri, bovine, oi, capre, porci, cali si nurci.

(4. CAIDE ADMINISTRARE B}

Administrare intravenoasd, administrare intracardiaci, administrare intraperitoneald.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE T

Perioada de asteptare:

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura faptul ci carcasele de animale tratate cu acest produs
medicinal veterinar si produsele derivate de la aceste animale nu intrd in lantul alimentar gi nu sunt
utilizate pentru consumul uman sau al animalelor.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pani la...

l 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j

/8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE H

Le Vet. Beheer B.V.

9. NUMARUL SERIEI ]




Lot {numdr}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar :

Repose 500 mg/ml solutie injectabild

2] Compozitie

5

Fiecare ml contine:

Substanta activi

Pentobarbital 455,7 mg

(echivalent cu pentobarbital sodic 500 mg)

Excipienti:
Albastru patent V (E131) 0,01 mg

Solutie apoasd limpede, de culoare albastra.

Specii tinta

bk

Caini, pisici, rozatoare, iepuri, bovine, oi, capre, porci, cai i nurci.

Indicatii de utilizare

Eutanasie.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru anestezie.

Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Injectia intravenoasa cu pentobarbital are capacitatea de a provoca excitare de inducere la mai multe
specii de animale si trebuie administrata sedare adecvatd, daca acest lucru este considerat necesar de
ciitre medicul veterinar. La cai, bovine si porci este obligatorie utilizarea premedicatiei cu un sedativ
adecvat pentru a produce sedarea profunda inainte de eutanasie. Trebuie luate masuri pentru evitarea
administrarii perivasculare (de exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos).

La porci s-a demonstrat ca existd o corelatie directd intre Jimitarea miscdrilor si nivelul de excitare si
agitatie. Prin urmare, injectia la porci trebuie efectuata cu cel maj mic nivel necesar de limitare a
migcarilor.

Din cauza dificultitii de a administra In siguranti injectii intravenoase la porci, este obligatorie
sedarea adecvatd a animalului inaintea administrérii i.v. a pentobarbitalului.

Calea intraperitoneala de administrare poate determina intarzierea debutului actiunii, cu un risc crescut
de excitare de inducere. Administrarea intraperitoneala trebuie utilizatd numai dupa utilizarea seddrii
adecvate. Trebuie luate misuri pentru evitarea administrérii la nivelul splinei sau al
organelor/tesuturilor cu capacitate scazutd de absorbtie. Aceastd cale de administrare este adecvata
numai pentru animalele mici.
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Injectia intracargiacé trebuie utilizatd numai dacd animalului i s-a administrat un nivel crescut de
sedare, este jnconigtient sau anesteziat.

Precautii$peciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

In cazy{ administrarii accidentale la un animal care nu este prezentat pentru eutanasie, sunt adecvate
masuri‘cum sunt respiratia artificiald, administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice.

Atunci ¢and un animal agresiv urmeaza sé fie supus cutanasierii, se recomandd premedicatia cu un
sedativ mai usor de administrat (oral, subcutanat sau intramuscular).

Pentru a reduce riscul de excitare de inducere, eutanasia trebuie efectuatd intr-o zona linigtita.

La cabaline si bovine trebuie si fie disponibila o metoda alternativa de eutanasie, in cazul in care
devine necesari.

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

Pentobarbitalul este un hipnotic puternic si un sedativ care este toxic la om. Poate fi absorbit sistemic
prin piele sau ochi, precum si daca este inghitit. Absorbtia sistemic (inclusiv absorbtia prin piele sau
Ja nivel ocular) a pentobarbitalului provoacd sedare, somn, deprimare la nivelul SNC si respiratorie.
Trebuie luate misuri de precautie deosebite pentru a evita ingestia accidentala si auto-injectarea.
Transportati acest produs medicinal veterinar numai in seringa fard ac, pentru a evita injectarea

accidentald.

fn caz de ingestie accidentald, spalati gura si obtineti imediat asistentd medicala.

Virsarea accidentald pe piele sau la nivelul ochilor trebuie spilatd imediat cu multd apa.

Evitati auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentald a altor persoane la administrarea
rodusului medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald sau de contact semnificativ cu pielea si/sau cu ochii, solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Dar NU

CONDUCETI VEHICULE, deoarece poate apdrea sedare.

Nu se pot exclude efectele embriotoxice.

Femeile gravide si care alipteazi trebuie sa utilizeze precautii suplimentare la manipularea acestui
produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate {1 iritant pentru ochi si poate provoca iritatia pielii, precum si
reactii de hipersensibilitate (din cauza prezentei pentobarbitalului). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la pentobarbital trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul méana-ochi.

Acest produs trebuie administrat numai de catre medici veterinari si 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 medicinal veterinar.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectic personal
constdnd din manugi impermeabile.

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Dupi administrarea acestui produs medicinal veterinar va apirea colapsul in decurs de 10 secunde. in
cazul in care animalul std in picioare la momentul administrarii, trebuie luate masuri de precautie de
citre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar si orice alte persoane prezente, de ase
pistra o distantd sigura fatd de animal, pentru a evita accidentarea.

Acest produs medicinal veterinar este inflamabil. A se feri de sursele de aprindere.

Informatii pentru personalul medical in cazul expunerii:
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Masurile de urgenti trebuie Indreptate spre mentinerea functiei respiratorii si cardiace. In cazul
intoxicirii severe pot fi necesare misuri de eliminare a barbituricului absorbit.

Concentratia de pentobarbital din produsul medicinal veterinar are un nivel la care injectarea say
ingestia accidentald a unor cantitati chiar si de nivelul a 1 ml la adultul uman poate avea efecte grave
la nivelul SNC. S-a raportat ci o dozi de pentobarbital sodic de 1 g (echivalent cu 2 ml produs
medicinal veterinar) este fatald la om. Tratamentul trebuie sa aiba rol de sustinere, fiind insotit de
terapie intensiva adecvata si mentinerea respiratiei.

Alte precautii:
Carcasele de animale eutanasiate cu acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate in conformitate

cu legislatia nationald. Carcasele de animale eutanasiate cu acest produs medicinal veterinar nu trebuie
sd facd parte din hrana altor animale, din cauza riscului de intoxicare secundara.

Gestatie si lactatie:

Daci este necesard eutanasia, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la animalele gestante sau
lactante. La calcularea dozei trebuie luat in considerare greutatea corporali crescuti a animalelor
gestante. De cite ori este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie injectat intravenos. Fitul nu
trebuie indepirtat din corpul matern (de exemplu in scop de examinare) cu mai putin de 25 de minute
dupi confirmarea decesului femelei. In acest caz, fitul trebuie examinat din punct de vedere al
prezentei semnelor de viatd si daca este necesar, trebuie eutanasiat separat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cu toate ci premedicatia cu sedative poate intirzia efectul dorit al produsului medicinal veterinar din
cauza sciderii functiei circulatorii, este posibil ca acest lucru sd nu fie observabil din punct de vedere
clinic, deoarece medicamentele care deprima SNC (opioide, agonisti ai receptorilor a2-adrenergici,
fenotiazinele, etc.) pot determina de asemenea cresterea efectului pentobarbitatului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Produsul medicinal veterinar contine o sustanta psihotropa.

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

7:  Evenimente adverse

Céini, pisici, rozétoare, iepuri, bovine, oi, capre, porci, cai §i nurci:

Frecvente Contractii musculare?

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

Mai putin frecvente Respiratie intretdiata®

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

Foarte rare Excitatie®

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

2 Minore.
® Poate surveni dupd stopul cardiac. In acest stadiu, la animal a survenit deja decesul clinic.
¢ Premedicatia/sedarea reduce semnificativ riscul de inducere a excitarii.
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Decesul poate fi intdrziat daci injectia este administrata perivascular sau la nivelul unor
organe/tesuturi cu capacitate redusi de absorbtie. Barbituricele pot fi iritante in cazul administrarii
perivasculare sau subcutanate.

Raportéréé evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui

pi‘odus. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

prosifect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai intdi medicul

veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de

comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
: raf.pojft;g{téil'farmacovi,qilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

T T

Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare intravenoasa, intracardiacd sau intraperitoneala.

O dozi de 140 mg pentobarbital sodic per kg greutate corporald, echivalentd cu 0,28 ml/kg, este in
general consideratd suficientd pentru toate cdile de administrare indicate.
La animalele mici pot fi administrate doze mai crescute, in special la utilizarea ciii intraperitoneale.

Calea intravenoasa de administrare trebuie sa fie calea aleasd si trebuie administratd sedare adecvata
daci acest lucru este considerat necesar de catre medicul veterinar. Pentru cai, bovine si porci este
obligatorie administrarea de premedicatie.

Atunci cand administrarea intravenoasi este dificila, produsul medicinal veterinar poate fi administrat
alternativ pe cale intracardiaci la toate speciile, cu exceptia bovinelor si a cailor, numai in urma sedarii
profunde sau a anesteziei.

Alternativ, numai pentru animalele mici — rozétoare, iepuri, nurci si cdini si pisici cu dimensiunea
redusd, cum sunt catelusii si pisoii, poate {1 utilizatd administrarea pe cale intraperitoneald, insd numai
in urma seddrii adecvate.

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

Cai, bovine

| - Administrare intravenoasa rapida | Premedicatia este obligatorie
Porci
- Administrare intravenoasa rapidd Premedicatia este obligatorie

- Calea de administrare depinde de vérsta si
greutatea individuald si poate fi intravenoasa
prin vena cava craniala sau prin vena auriculara.
- Administrare intracardiaca

Oi, capre
- Injectie intravenoasd rapida La utilizarea ciii intracardiace, premedicatia este
- Administrare intracardiacd obligatorie

CAini, pisici
- Injectie intravenoasd cu viteza de injectare La utilizarea ciii intracardiace sau

continui pani la aparitia starii de inconstienta. intraperitoneale, premedicatia este obligatorie.
- Administrare intracardiaca

- Administrare intraperitoneala (numai la
animalele de dimensiuni mici)

Iepuri, rozatoare, nurci




- Administrare intravenoasa La utilizarea ciil intracardiace sau
- Administrare intracardiacd intraperitoneale, premedicatia este obligatorie.
- Administrare intraperitoneald ‘

!,
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
9.‘ Recomandiri privind administrarea corecta
Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 40 ori utilizdnd un ac de calibrul 21G.
Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 10 ori utilizand un ac de calibrul 18G.
In consecinta, utilizatorul trebuie s& aleaga cea mai potrivitd dimensiune de flacon.
10 Perioade de asteptare
Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura faptul ci carcasele de animale tratate cu acest produs
medicinal veterinar si produsele derivate de la aceste animale nu intra in lantul alimentar si nu sunt
utilizate pentru consumul uman sau al animalelor.
1}. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie si pe etichetd dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.
12; Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau 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. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numdrul AC: 220086

Dimensiuni de ambalaje: 1 sau 12 flacoane de 100 ml, 1 sau 12 flacoane de 250 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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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Detinitbrul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Térile de Jos

+31 348 563 434

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos
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