PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Repose vet 500 mg/ml injektionsvatska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Pentobarbital 455,7 mg

(motsvarande 500 mg pentobarbitalnatrium)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Patentblatt V (E131) 0,01 mg

Etanol (96 %)

Saltsyra, spadd (fér pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, bla vattenl6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, gnagare, kanin, notkreatur, far, get, svin, hast och mink.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Eutanasi.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte for anestesi.

3.4 Sarskilda varningar

Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation under insomningen hos flera djurarter, och
adekvat sedering bor ges om veterindren bedomer att det & nédvandigt. Hos hast, ndtkreatur och svin
ar premedicinering med ett I&mpligt sederande lakemedel obligatoriskt for att framkalla djup sedering
fore avlivning. Atgarder bor vidtas for att undvika perivaskuldr administrering (t.ex. genom

anvéndning av en intravends kateter).

Hos svin har det pavisats att det finns en direkt korrelation mellan fasthallning och graden av
excitation och agitation. Injektion till svin ska saledes ske med minsta mojliga fasthallning.



Pa grund av svarigheter att ge en saker intravends injektion till svin ar adekvat sedering av djuret fore
intravends administrering av pentobarbital obligatorisk.

Intraperitoneal administrering kan medféra langsamt tillslag, vilket medfor en okad risk for excitation
under insomningen. Intraperitoneal administrering far bara anvéandas efter 1amplig sedering. Atgérder
bor vidtas for att undvika administrering i mjélten eller organ/vavnad med lag absorptionsférmaga.
Detta administreringssatt ar endast lampligt for sma djur.

Intrakardiell injektion far bara anvandas om djuret ar tungt sederat, medvetslost eller sovt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

I handelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte &r aktuellt for avlivning ar atgarder som
konstgjord andning, administrering av syrgas och anvandning av analeptika lampliga.

Nér ett aggressivt djur ska avlivas rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulart) sederande lakemedel.
For att minska risken for excitation under insomningen bor avlivning utforas i en lugn omgivning.

For hastar och notkreatur bor en alternativ avlivningsmetod finnas tillgénglig vid behov.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Far endast anvandas av veterinar.

Pentobarbital ar en potent hypnotisk och sedativ substans som &r giftig fér manniskor. Den kan
absorberas systemiskt genom huden eller dgonen och om den svéljs. Systemiskt upptag (inklusive
absorption via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering, sémn, CNS- och andningsdepression.
Sarskild forsiktighet kravs for att undvika oavsiktligt intag och sjélvinjektion. Lakemedlet far bara
baras i en spruta utan monterad nal for att forhindra oavsiktlig injektion.

Vid oavsiktligt intag, skélj munnen och uppsok genast lakare.

Oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen maste skoljas bort omedelbart med rikligt med vatten.
Undvik sjalvinjektion eller oavsiktlig injektion av andra personer vid administrering av lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller allvarlig hud- och/eller 6gonkontakt, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE bil eftersom sedering kan uppkomma.

Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Gravida och ammande kvinnor maste vara extra forsiktiga vid hantering av detta lakemedel.
Lakemedlet kan vara irriterande for 6gonen och kan orsaka irritation pa huden samt
overkanslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbitalinnehallet). Personer med kand dverkanslighet
mot pentobarbital bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik direktkontakt med hud och dgon, inklusive hand-till-6gonkontakt.

Detta lakemedel far bara administreras av veterinarer och ska bara anvandas tillsammans med annan
personal som kan hjélpa till i héndelse av oavsiktlig exponering. Informera om riskerna med
lakemedlet, om personalen inte har ndgon medicinsk utbildning.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.
ROk, at eller drick inte vid hantering av lakemedlet.

Efter administrering av detta lakemedel intraffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp vid
tidpunkten for administreringen ska forsiktighet iakttas, och den person som administrerar lakemedlet
och andra narvarande personer ska halla ett sakert avstand fran djuret for att férhindra skada.



Lakemedlet ar brandfarligt. Forvaras atskilt fran antandningskallor.

Information till hélso- och sjukvardspersonal vid exponering:
Akuta atgarder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgarder for att 6ka elimineringen av absorberade barbiturater vara nodvandig.

Pentobarbitalkoncentrationen i lakemedlet &r sadan att oavsiktlig injektion eller intag av sa sma
méngder som 1 ml kan ge allvarliga CNS-effekter hos vuxna manniskor. En dos pentobarbitalnatrium
om 1 g (motsvarande 2,0 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodligt for méanniskor. Behandlingen
ska vara stodjande med lamplig akutvard och upprattande av andning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Kadaver fran djur som avlivats med detta ldkemedel ska kasseras i enlighet med nationell lagstiftning.
Kadaver fran djur som avlivats med detta ldkemedel ska inte ges som foda till andra djur pa grund av
risken for sekundar forgiftning.

3.6 Biverkningar

Hund, katt, gnagare, kanin, notkreatur, far, get, svin, hast och mink:

Vanliga Muskelryckningar?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Agonal andning®
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Excitation®

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

& Mindre.
b Kan uppkomma efter hjartstillestand. Vid det stadiet 4r djuret redan kliniskt dot.
¢ Premedicinering/forsedering minskar avsevart risken for excitation under insomningen.

Doden kan bli fordrojd om injektionen administreras perivaskulart eller i organ/vavnader med Iag
absorptionsformaga. Barbiturater kan orsaka irritation nar de administreras perivaskulart eller
subkutant.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning
Draktighet och laktation:

Om avlivning ar nodvandig kan lakemedlet anvandas till draktiga eller lakterande djur. Den 6kade
kroppsvikten hos dréktiga djur ska beaktas vid dosberékningen. Nar det &r mojligt ska lakemedlet




injiceras intravendst. Fostret far inte avlagsnas fran den draktiga honans kropp (t.ex. i
undersokningssyfte) tidigare an 25 minuter efter att det har bekraftats att hon ar dod. | dessa fall ska
fostret undersdkas for livstecken och vid behov avlivas separat.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Aven om premedicinering med sedativa lakemedel kan fordroja lakemedlets onskade effekt, p.g.a.
minskad cirkulationsfunktion, ar detta kanske inte kliniskt mérkbart eftersom CNS-depressiva
lakemedel (opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fenotiaziner 0.s.v.) dven kan 6ka effekten av
pentobarbital.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Intravends, intrakardiell eller intraperitoneal anvandning.

En dos om 140 mg pentobarbitalnatrium per kg kroppsvikt, motsvarande 0,28 ml/kg, anses i allménhet
vara tillracklig for alla indicerade administreringssétt.

Hos sma djur kan hogre doser anvandas, sarskilt vid intraperitoneal administrering.

Intravends administrering ska véljas i forsta hand, och adekvat sedering ska anvandas om veterinaren
anser att det &r nodvandigt. FOr hastar, notkreatur och svin &r premedicinering obligatoriskt.

Om det &r svart att anvanda lakemedlet intravendst, och endast efter djup sedering eller anestesi, kan
lakemedlet som alternativ ges intrakardiellt for alla djurarter forutom nétkreatur och hést.

Alternativt kan man, enbart till sma djur — gnagare, kanin, mink, samt hund och katt med liten storlek,
sasom hundvalpar och kattungar — ge ldkemedlet via den intraperitoneala végen, men bara efter
lamplig sedering.

De olika administreringssatten for varje djurart maste féljas noggrant (se schema).

Hast, notkreatur

| - Snabb intravends anvandning. | Premedicinering &r obligatoriskt.

Svin

- Snabb intravends anvandning. Premedicinering &r obligatoriskt.
- Administreringssattet beror pa det
individuella djurets alder och vikt och kan ske
intravendst via vena cava cranialis eller
dronvenen.

- Intrakardiell anvandning.

Far, get
- Snabb intravends injektion. Vid intrakardiell administrering &r
- Intrakardiell anvandning. premedicinering obligatoriskt.
Hund, katt
- Intravends injektion med en kontinuerlig | Vid intrakardiell eller intraperitoneal
infusionshastighet tills medvetsléshet uppstar. administrering &r premedicinering obligatoriskt.

- Intrakardiell anvandning.- Intraperitoneal
anvandning (endast patienter med liten storlek).

Kanin, gnagare, mink

- Intravends anvéndning. Vid intrakardiell eller intraperitoneal
- Intrakardiell anvandning. administrering ar premedicinering obligatoriskt.
- Intraperitoneal anvandning.




Proppen ska inte punkteras mer an 40 ganger med en 21 G nal.
Proppen ska inte punkteras mer an 10 ganger med en 18 G nal.
Anvandaren bor saledes valja en injektionsflaska med lamplig storlek.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Ej relevant.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Lampliga atgarder maste vidtas for att kadaver fran djur som behandlats med detta lakemedel och
restprodukterna fran dessa djur inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvéands for manniskors
eller djurs konsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN51AA01
4.2  Farmakodynamik

Pentobarbitalnatrium &r ett oxybarbituratderivat av barbitursyra. Barbiturater hdmmar hela centrala
nervsystemet, men kvantitativt paverkas olika omraden pa olika sétt, vilket gor lakemedlet till en
potent hypnotisk och sedativ substans. Den omedelbara effekten &r medvetsloshet av samma slag som
vid djup anestesi, vilken vid hdg dosering f6ljs av snabb depression av andningscentrum. Andningen
avstannar och hjartverksamheten upphor strax darefter, vilket leder till snabb déd.

4.3 Farmakokinetik

Efter injicering i blodcirkulationen joniseras barbiturater; till vilken grad beror pa
dissociationskonstanten hos &mnet och blodets pH. Barbiturater binder till plasmaproteiner, vilket
skapar en jamvikt mellan bundet och obundet I&kemedel i blodcirkulationen. Cellpenetrering kan bara
ske med den odissocierade formen.

Efter cellpenetrering sker dissociation igen, och lakemedlet binder till intracelluldra organeller.
Vavnadsfoérandringar till foljd av cellpenetreringen och intracelluldr bindning har inte beskrivits. |
allmanhet kan effekterna pa vavnaderna kategoriseras som direkta och indirekta. Vanligtvis ar dessa
effekter svaga och lite &r kdnt om dem.

Efter intrakardiell anvandning &r medvetslosheten nastan omedelbar och hjartstillestand foljer inom
10 sekunder.

Efter intravends anvandning foljer medvetsloshet inom 5-10 sekunder efter avslutad administrering.
Daden foljer 5-30 sekunder senare. Intraperitonealt uppnas avlivning inom 3-10 minuter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 56 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas innehallande 100 ml eller 250 ml och injektionsflaskor av
polypropen innehallande 100 ml eller 250 ml, stangda med en gummipropp av bromobutylgummi och
ett aluminiumlock och férpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 eller 12 injektionsflaskor om 100 ml.

Kartong med 1 eller 12 injektionsflaskor om 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

94747

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2017-06-12

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-28

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

