ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Repose vet 500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Repose 500 mg/ml solution for injection (AT, BE, BG, CY, CZ, EL, ES, HR, HU, IE, IT, LU, MT,
PT, RO, SI, SK, UK)

Repose vet 500 mg/ml solution for injection (DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV)
Repose solution for injection (FR)

Euthasol 500 mg/ml solution for injection (NL)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Pentobarbital sodu 500 mg

(co odpowiada 455,7 mg pentobarbitalu)

Substancja pomocnicza
Bl¢kit patentowy V (E131) 0,01 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, niebieski roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Eutanazja.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w celu znieczulenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wstrzykniecie dozylne pentobarbitalu moze powodowaé poczatkowe pobudzenie u niektorych
gatunkow zwierzat i nalezy zastosowa¢ odpowiednig sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna to za
konieczne. U koni, bydta i $win obowigzkowe jest zastosowanie premedykacji przy uzyciu
odpowiedniego leku uspokajajacego w celu glebokiej sedacji przed eutanazja. Nalezy podjacé

odpowiednie dziatania w celu uniknigcia podania okotonaczyniowego (np. poprzez uzycie cewnika
dozylnego).



U $win wykazano bezposredni zwigzek mi¢dzy 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 pozniejsze rozpoczgcie dziatania ze zwigkszonym
ryzykiem poczatkowego pobudzenia. Podanie dootrzewnowe mozna stosowac wylgcznie po
zastosowaniu odpowiedniej sedacji. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu uniknigcia podania
do $ledziony lub narzadow i tkanek, ktore cechuje mata zdolno$¢ wchtaniania. Ta droga podania jest
odpowiednia wylgcznie dla matych zwierzat.

Dosercowg droge podania mozna stosowac¢ tylko u ograniczonej liczby gatunkoéw i wylgcznie
w przypadku, gdy zwierze jest pod wplywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u 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 zwierzg, zaleca si¢ premedykacje lekiem uspokajajagcym,
ktorego 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 koniecznosci, powinna by¢ dostgpna alternatywna metoda
eutanazji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Pentobarbital jest silnym lekiem nasennym i uspokajajacym, ktory jest toksyczny dla ludzi. Moze by¢
wchtaniany ogdlnoustrojowo przez skore lub oczy i po potknigciu. Wchtanianie uktadowe
pentobarbitalu (w tym wchlanianie przez skore lub oczy) powoduje sedacje, sennos¢ oraz depresje
OUN i depresje oddechowa. Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w celu uniknigcia
przypadkowego spozycia i samoiniekcji. Produkt nalezy nosi¢ wylacznie w strzykawce bez
podtaczonej igly w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia.

Po przypadkowym potknieciu nalezy wyptukaé usta i niezwtocznie uzyskac¢ pomoc lekarska.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oka nalezy niezwlocznie przemyc¢ je duza ilo$cig wody.
Unika¢ przypadkowej samoiniekcji lub przypadkowego wstrzyknigcia innym osobom podczas
podawania produktu. Po przypadkowej samoiniekcji lub powaznej stycznos$ci ze skorg i (lub) okiem
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie, a takze NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.

Nie mozna wykluczy¢ toksycznego wplywu na zarodek.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig musza zachowac szczegolne §rodki ostrozno$ci podczas
stosowania tego produktu.

Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy i moze powodowac podraznienie skory oraz reakcje
nadwrazliwos$ci (z powodu obecnosci pentobarbitalu). Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
pentobarbital powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skora i oczami, w tym kontaktu reki z okiem.



Lek ten powinien by¢ podawany wytgcznie przez lekarzy weterynarii i nalezy go stosowac¢ wyltacznie
w obecnosci drugiej osoby nalezgcej do fachowego personelu medycznego, ktdéra moze udzieli¢
pomocy po przypadkowej ekspozycji. Jesli osoba taka nie nalezy do fachowego personelu
medycznego, nalezy ja poinformowac o zagrozeniach zwigzanych z produktem.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice.

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

Po podaniu tego produktu utrata przytomnosci nastepuje w ciggu 10 sekund. Jesli podczas podawania
produktu zwierze stoi, osoba podajgca produkt i inne obecne osoby powinny zachowaé ostroznosé

i odpowiednig odlegtos¢ od zwierzgcia, aby unikna¢ obrazen.

Produkt ten jest tatwopalny. Trzymac z dala od zrodet zaptonu.

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 mogg by¢ konieczne dziatania majace na celu
przyspieszenie eliminacji wchtonigtych barbituranéw z organizmu.

Stezenie pentobarbitalu w produkcie 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 produktu) jest §miertelna dla Iudzi.
Leczenie powinno by¢ wspomagane odpowiednia, intensywna terapia i podtrzymaniem czynnosci
uktadu oddechowego.

Inne $rodki ostroznosci:

Tusze zwierzat poddanych eutanazji tym produktem nalezy usung¢ zgodnie z ustawodawstwem
krajowym. Tuszami zwierzat poddanych eutanazji tym produktem nie nalezy karmi¢ innych zwierzat
z powodu ryzyka wtornego zatrucia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)
Po wstrzyknigciu moga czgsto wystapic¢ drobne drzenia miesni.

Smier¢ moze wystapic¢ z opdznieniem, jesli wstrzykniecie byto podane okotonaczyniowo lub do
narzadow i tkanek o niskiej zdolno$ci do wchianiania. Barbiturany mogg dziata¢ draznigco po podaniu
okotonaczyniowym lub podskérnym.

Pentobarbital sodu moze powodowac poczatkowe pobudzenie. Premedykacja i sedacja znacznie
zmniejsza ryzyko poczatkowego pobudzenia.

Po zatrzymaniu pracy serca niezbyt czgsto moze wystapi¢ jeden lub kilka szczatkowych oddechow.
Na tym etapie nastapita juz §mier¢ kliniczna zwierzgcia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy i laktacji

Jesli konieczna jest eutanazja, produkt mozna stosowac u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji. Podczas
obliczania dawki nalezy uwzgledni¢ wigkszg mase ciala ciezarnych zwierzat. W miar¢ mozliwosci
produkt 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 ptdd nalezy zbadaé



w kierunku wykazywania oznak zycia i w razie koniecznos$ci przeprowadzi¢ oddzielnie eutanazje.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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¢ wieksze dawki, zwlaszcza w przypadku dootrzewnowej drogi
podania.

Dozylna droga podania powinna by¢ preferowana drogg podania i nalezy zastosowac odpowiednig
sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna ja za konieczna. Dla koni, bydta i $win obowigzkowa jest
premedykacja.

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

z wyjatkiem bydta i koni. Ewentualnie, tylko w przypadku matych zwierzat — gryzonie, kroliki, fretki,
psy (szczenigta) i koty (kocigta), mozna zastosowaé podanie droga dootrzewnows, ale wytacznie po
odpowiedniej sedacji.

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

Konie, bydto

| - Szybkie wstrzyknigcie dozylne | Premedykacja jest obowigzkowa
Swinie
- Szybkie wstrzyknigcie dozylne Premedykacja jest obowigzkowa

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

- Dosercowa droga podania

Owce, kozy
- Szybkie wstrzyknigcie dozylne W przypadku dosercowej drogi podania
- Dosercowa droga podania premedykacja jest obowigzkowa.
Psy, koty
- Wstrzyknigcie dozylne ze statg predkoscia W przypadku dosercowej lub dootrzewnowej
wstrzyknigcia, az do wystgpienia utraty drogi podania premedykacja jest obowigzkowa.
przytomnosci.

- Dosercowa droga podania
- Dootrzewnowa droga podania (tylko pacjenci
o matych rozmiarach)

Kroliki, gryzonie, norki



- Dozylna droga podania W przypadku dosercowej lub dootrzewnowe;j
- Dosercowa droga podania drogi podania premedykacja jest obowigzkowa.
- Dootrzewnowa droga podania

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.
4.11 Okres(-y) karencji

Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania w celu zapewnienia, ze tusze zwierzat, u ktorych zastosowano
ten produkt, i produkty pochodzace od tych zwierzat nie beda wprowadzone do tancucha
zywnos$ciowego i nie bedg przeznaczone do spozycia przez ludzi lub zwierzgta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: barbiturany, pentobarbital.
Kod ATCvet: QN51AAO1.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Pentobarbital sodu jest pochodng oksybarbituranow kwasu barbiturowego. Barbiturany hamuja
czynnos¢ calego osrodkowego uktadu nerwowego, ale rézne obszary odmiennie reaguja ilo§ciowo, co
sprawia, ze produkt jest silnym lekiem nasennym i uspokajajacym.

Natychmiastowym skutkiem jest utrata przytomnosci a nastgpnie giebokie znieczulenie, po ktorym
przy duzych dawkach nastgpuje szybka depresja osrodka oddechowego. Nastepuje zatrzymanie
oddechu i szybko potem zatrzymanie akcji serca, prowadzac do szybkiej $mierci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

i warto$ci pH krwi. Barbiturany wigzg si¢ z biatkami osocza, tworzac rownowage miedzy zwigzanym
1 niezwigzanym produktem w krwi krazacej. Przenikanie do komérek moze wystapi¢ tylko w postaci
niezjonizowane;j.

Po przeniknigciu do komérek ponownie dochodzi do dysocjacji i wigzania leku z organellami
wewnatrzkomoérkowymi.

Nie opisano zmian tkankowych spowodowanych przenikaniem do komoérek i wigzaniem
wewnatrzkomoérkowym. Ogolnie dzialania na tkanki mozna sklasyfikowac¢ jako bezposrednie

i posrednie. Ogolnie dzialania sg nieznaczne i niewiele o nich wiadomo.

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

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol (96%)

Blekit patentowy V (E131)

Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Wielkosci 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.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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

3146/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



