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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Repose vet 500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Pentobarbital 455,7 mg

(co odpowiada 500 mg pentobarbitalu sodu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jeSli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Bfekit patentowy V (E131) 0,01 mg

Etanol (96%)

Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, niebieski roztwor wodny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, gryzonie, kréliki, bydto, owce, kozy, $winie, konie i norki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Eutanazja.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w celu znieczulenia.

3.4  Specjalne ostrzezenia

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

U $win wykazano bezposredni zwigzek miedzy poskramianiem a poziomem pobudzenia. Z tego
wzgledu wstrzyknigcie u §win nalezy wykonywac¢ przy jak najmniejszym niezbednym poskromieniu.

Ze wzgledu na trudnosci z bezpiecznym wstrzyknigciem dozylnym u §win, obowigzkowa jest
odpowiednia sedacja zwierzecia przed podaniem dozylnym pentobarbitalu.



Dootrzewnowa droga podania moze powodowac pdzniejsze rozpoczecie dziatania ze zwigkszonym
ryzykiem poczatkowego pobudzenia. Podanie dootrzewnowe mozna stosowac¢ wylgcznie po
zastosowaniu odpowiedniej sedacji. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu unikniecia podania
do $ledziony lub narzadow i tkanek, ktore cechuje mata zdolno§¢ wchtaniania. Ta droga podania jest
odpowiednia wylacznie dla malych zwierzat.

Dosercowa droge podania mozna stosowaé tylko u ograniczonej liczby gatunkow i wylacznie
w przypadku, gdy zwierze jest pod wptywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Po przypadkowym podaniu zwierzeciu nieprzeznaczonemu do eutanazji wlasciwe s takie dziatania
jak sztuczna wentylacja, podanie tlenu i zastosowanie analeptykow.

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

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.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

Pentobarbital jest silnym lekiem nasennym i uspokajajacym, ktory jest toksyczny dla ludzi. Moze by¢
wchlaniany ogdlnoustrojowo przez skore lub oczy 1 po potknigciu. Wehtanianie uktadowe
pentobarbitalu (w tym wchlanianie przez skoérg lub oczy) powoduje sedacje, senno$¢ oraz depresje
OUN i depresje oddechowa. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w celu uniknigcia
przypadkowego spozycia i samoiniekcji. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy nosi¢ wytacznie w
strzykawce bez podlaczonej igly w celu unikniecia przypadkowego wstrzyknigcia.

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

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oka nalezy niezwlocznie przemy¢ je duza iloscig wody.
Unika¢ przypadkowej samoiniekcji lub przypadkowego wstrzykni¢cia innym osobom podczas
podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowej samoiniekcji lub powaznej stycznos$ci ze skora i (lub) okiem nalezy niezwlocznie
zwro6cic 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 cigzy i karmigce piersig muszg zachowa¢ szczeg6lne $rodki 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 obecno$ci pentobarbitalu). Osoby o znanej
nadwrazliwo$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 1 nalezy go stosowac¢ wylacznie
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 srodkoéw ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne rgkawice.
Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie pali¢, nie je$¢ ani nie pic.

Po podaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego utrata przytomnosci nastgpuje w ciggu 10
sekund. Jesli podczas podawania produktu zwierze stoi, osoba podajaca produkt i inne obecne osoby
powinny zachowac ostroznos¢ i odpowiednig odlegltos¢ od zwierzecia, aby unikngé obrazen.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny. Trzymaé z dala od Zrédet zaptonu.

Informacje dla fachowego personelu medycznego w przypadku narazenia:

Nalezy podja¢ dziatania ratownicze majace na celu podtrzymanie czynno$ci uktadu oddechowego
i serca. W przypadku powaznego zatrucia mogg by¢ konieczne dzialania majace na celu
przyspieszenie eliminacji wchtonigtych barbiturandéw z organizmu.

Stezenie pentobarbitalu w weterynaryjnym produkcie leczniczym jest takie, ze przypadkowe
wstrzykniecie lub spozycie takiej ilosci jak 1 ml u ludzi dorostych moze spowodowac powazne
dziatania ze strony OUN. Istniejg doniesienia, ze dawka 1 ¢ 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.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostrozno$ci:

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, gryzonie, kréliki, bydto, owce, kozy, §winie, konie i norki:

Czesto 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, wlaczajac pojedyncze
raporty):

® Nieznaczne.

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

Smieré moze wystapi¢ z opdznieniem, jesli wstrzykniecie byto podane okotonaczyniowo lub do
narzadow i tkanek o niskiej zdolno$ci do wchtaniania. Barbiturany moga dziata¢ draznigco po podaniu
okotonaczyniowym lub podskornym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
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posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za poSrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Ciaza i laktacja:

Jesli konieczna jest eutanazja, weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowaé u zwierzat w czasie
cigzy lub laktacji. Podczas obliczania dawki nalezy uwzgledni¢ wicksza mase ciala ciezarnych
zwierzat. W miare mozliwos$ci weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie. Ptodu
nie wolno usuwac z ciata matki (np. w celach zbadania) wczesniej niz 25 minut od potwierdzenia
$mierci matki. W takim przypadku ptéd nalezy zbada¢ w kierunku wykazywania oznak zycia i w razie
koniecznosci przeprowadzi¢ oddzielnie eutanazjg.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chociaz premedykacja lekami uspokajajacymi moze op6zni¢ pozadane dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego z powodu obnizonej czynnosci uktadu krazenia, moze by¢ to niezauwazalne
klinicznie, poniewaz leki hamujace czynno$¢ OUN (opioidy, agonisci receptoréw a2-adrenergicznych,
fenotiazyny itp.) moga rowniez potggowac dziatanie pentobarbitalu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
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 zastosowac wicksze 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. Dla koni, bydta i §win obowiazkowa jest
premedykacja.

W przypadkach, gdy podanie dozylne jest trudne, i mozliwe wytacznie po glgbokiej sedacji lub
znieczuleniu, weterynaryjny produkt leczniczy mozna alternatywnie podaé¢ drogg dosercows

u wszystkich gatunkow z wyjatkiem bydta i koni. Ewentualnie, tylko w przypadku matych zwierzat —
gryzonie, kroliki, fretki, psy (szczenigta) i koty (kocigta), mozna zastosowac podanie drogg
dootrzewnows, ale wylacznie po odpowiedniej sedacji.

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

Konie, bydto
| - Szybkie podanie dozylne | Premedykacija 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
zyty usznej

- Podanie dosercowe

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
wstrzykniecia, az do wystapienia utraty drogi podania premedykacja jest obowigzkowa.
przytomnosci.

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

Kroliki, gryzonie, norki

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

Korka nie nalezy naktuwa¢ wigcej niz 40 razy przy uzyciu igly 21G.
Korka nie nalezy nakluwac wiecej niz 10 razy przy uzyciu igly 18G.
Uzytkownik powinien zatem wybra¢ najbardziej odpowiednig wielkos$¢ fiolki.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu zapewnienia, ze tusze zwierzat, u ktérych zastosowano
ten weterynaryjny produkt leczniczy, i produkty pochodzace od tych zwierzat nie bedg wprowadzone
do tancucha zywnosciowego i nie beda przeznaczone do spozycia przez ludzi lub zwierzeta.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN51AA01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Pentobarbital sodu jest pochodng oksybarbiturandéw kwasu barbiturowego. Barbiturany hamuja
czynno$¢ catego osrodkowego uktadu nerwowego, ale rézne obszary odmiennie reagujg iloSciowo, co
sprawia, ze produkt jest silnym lekiem nasennym i uspokajajgcym.

Natychmiastowym skutkiem jest utrata przytomnos$ci a nastepnie glebokie znieczulenie, po ktorym
przy duzych dawkach nastepuje szybka depresja osrodka oddechowego. Nastepuje zatrzymanie
oddechu i szybko potem zatrzymanie akcji serca, prowadzac do szybkiej §mierci.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu do krwiobiegu barbituran ulega jonizacji w stopniu zaleznym od statej dysocjacji leku

i warto$ci pH krwi. Barbiturany wiazg sie z biatkami osocza, tworzgc rOwnowage miedzy zwigzanym
i niezwigzanym produktem w krwi krazacej. Przenikanie do komorek moze wystapic¢ tylko w postaci
niezjonizowanej.



Po przeniknigciu do komorek ponownie dochodzi do dysocjacji i wigzania leku z organellami
wewnatrzkomérkowymi.

Nie opisano zmian tkankowych spowodowanych przenikaniem do komoérek i wigzaniem
wewnatrzkomoérkowym. Ogolnie dziatania na tkanki mozna sklasyfikowac jako bezposrednie i
posrednie. Ogblnie dziatania sg nieznaczne i niewiele o nich wiadomo.

Po podaniu dosercowym utrata przytomnosci nastepuje prawie natychmiast, a zatrzymanie akcji serca
nastepuje w ciaggu 10 sekund.

Po podaniu dozylnym utrata przytomnosci wystepuje po 5-10 sekundach od zakonczenia podawania.
Smier¢ zwierzecia nastepuje po 5-30 sekundach. Po podaniu dootrzewnowym eutanazja nastepuje po
3-10 minutach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi Weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoS$ci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 56 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczyste fiolki ze szkta typu I, zawierajace 100 ml lub 250 ml, oraz fiolki polipropylenowe
zawierajagce 100 ml lub 250 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym
w pudetku tekturowym.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 lub 12 fiolkami po 100 ml.

Pudetko tekturowe z 1 lub 12 fiolkami po 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3146/21

8. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/11/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

