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PRODUKTRESUME
for

Repose Vet., injektionsvaske, oplesning

D.SP.NR.

30281

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Repose vet

Laegemiddelform: injektionsveske, oplesning

Styrke: 500 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Pentobarbital 455,7 mg
(svarende til 500 mg pentobarbitalnatriium)

26. marts 2025

Hjzlpestoffer:

<Kvantitativ sammensgtning, hvis

Kvalitativ sammensatning af oplysningen er vigtig for korrekt

hjaelpestoffer og andre bestanddele administration af
veterinzerlegemidlet>

Patent blue V (E131) 0,01 mg

Ethanol (96 procent)

Saltsyre, fortyndet (til pH-justering)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Vand til injektionsvesker

Klar, bla, vandig oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
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3.4

3.5

Hund, kat, gnaver, kanin, kvaeg, far, ged, svin, hest og mink.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Eutanasi.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til anstesi.

Seerlige advarsler

Intravenes injektion af pentobarbital har potentialet til at forarsage induktionsekscitation
hos flere dyrearter, og dyret skal sederes tilstraekkeligt, hvis dyrlaegen finder det
nedvendigt. Premedicinering med passende sedation er obligatorisk til heste, kvaeg og
grise, sd dyret er kraftigt sederet for eutanasi. Der skal tages forholdsregler for at undgd
perivaskular indgivelse (f.eks. ved at anvende et intravenest kateter).

Der blev for grise vist en direkte korrelation mellem fiksering og niveauet af ekscitation og
agitation. Derfor skal injektionen af grise udferes med sé lidt fiksering, som muligt.

Da det er svert at injicere grise intravengst pa en sikker made, er sedation af dyret for i.v.
indgivelse af pentobarbital obligatorisk.

Den intraperitonale indgivelsesvej kan udsatte virkningens start med en eget risiko for
induktionsekscitation til folge. Intraperitoneal indgivelse mé kun anvendes efter
tilstrekkelig sedation. Der ber traeffes foranstaltninger for at undgd indgivelse 1 milt eller
organer/vav med en lav absorptionskapacitet. Denne indgivelsesvej er kun egnet til smé
dyr.

Intrakardial injektion mé kun anvendes, hvis dyret er kraftigt sederet, bevidstles eller under
angstesi.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til:

Hvis veterinaerlegemidlet utilsigtet indgives til et dyr, der ikke skal aflives, er
foranstaltninger som kunstigt andedreet, administration af oxygen og brug af analeptika
passende.

Hvis et aggressivt dyr skal aflives, anbefales praemedicinering med sedation, der nemmere
indgives (oralt, subkutant eller intramuskulzrt).

For at reducere risikoen for induktionsekscitation, ber eutanasi udferes i et roligt omrade.

En alternativ aflivningsmetode skal vere tilgaengelig til heste og kvag, hvis det bliver
nedvendigt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Ma kun anvendes af en dyrlaege.
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Pentobarbital er et potent hypnotisk og sederende middel, som er toksisk for mennesker.
Det kan absorberes systemisk gennem huden eller gjnene, og hvis det indtages. Systemisk
optagelse (herunder absorption via hud eller gjne) af pentobarbital forarsager sedation,
sovn, undertrykkelse af centralnervesystemet og respirationen. Der ber tages serligt
hensyn for at undga indgift og selvinjektion ved handeligt uheld. Dette preparat ma kun
baeres rundt i en sprejte uden en kanyle, for at undga injektion ved handeligt uheld.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal munden vaskes, og der skal
straks soges laegehjelp.

Utilsigtet kontakt med huden eller gjne skal omgaende skylles af med rigelige maengder
vand.

Undg4 utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld eller utilsigtet injektion af andre
personer ved haendeligt uheld, nér veterinerleegemidlet indgives.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld eller alvorlig hud- og/eller
gjenkontakt skal der straks soges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til
legen. Men DER MA IKKE FORES MOTORK@RETQJ, da der kan opstd sedation.

Embryotoksiske virkninger kan ikke udelukkes.

Gravide og ammende kvinder skal tage ekstra forholdsregler, nar de héndterer
veterinerlegemidlet.

Dette veterinerlegemiddel kan vare irriterende for gjnene, og det kan forarsage
hudirritation samt overfelsomhedsreaktioner (pa grund af pentobarbital). Ved
overfalsomhed over for pentobarbital, ber kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

Undga direkte kontakt med hud og gjne, herunder hand-til-gjenkontakt.

Dette leegemiddel ma kun administreres af dyrleger, og ber kun bruges, hvis der er en
anden fagkyndig person til stede, der kan hjelpe i tilfelde af eksponering ved haendeligt
uheld. Instruer ikke-leegekyndigt personale om risikoen ved veterinzerleegemidlet.
Personligt beskyttelsesudstyr 1 form af uigennemtrengelige handsker ber anvendes ved
héndtering af veterinzrleegemidlet.

Der ma ikke ryges, spises eller drikkes, nér veterinarlaegemidlet handteres.

Efter indgivelse af dette veterinerlegemiddel opstér der kollaps i labet af 10 sekunder.
Hvis dyret star op pa indgivelsestidspunktet, skal personen, der indgiver
veterinerlegemidlet samt alle andre tilstedevarende personer, udvise forsigtighed, sa der
holdes sikkerhedsafstand fra dyret, for at undgé skader.

Dette veterinerlegemiddel er brandfarligt. Holdes veek fra antendelseskilder

Information til sundhedspersonalet i tilfaelde af eksponering:
Forstehjelpsforanstaltninger skal fokusere pa at opretholde respiration og hjertefunktion.
Ved alvorlige forgiftninger kan det vaere nedvendigt at ege eliminationen af det
absorberede barbiturat.

Koncentrationen af pentobarbital i dette veterinerleegemiddel er sa hgj, at utilsigtet
injektion eller indtagelse ved handeligt uheld af mangder s& sméa som 1 ml til voksne
mennesker kan have alvorlige virkninger pa centralnervesystemet. Det er blevet
rapporteret, at en dosis pentobarbitalnatrium pa 1 g (svarende til 2 ml
veterinerlegemiddel), var dedeligt for mennesker. Behandlingen skal vare stottende med
passende intensiv behandling og opretholdelse af respirationen.
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Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Dyr, der bliver aflivet med dette veterinerlegemiddel, skal bortskaffes i henhold til
nationale retningslinjer. Dyr aflivet med dette veterinerlegemiddel ma ikke bruges som
foder til andre dyr, pa grund af risikoen for sekunder forgiftning.

Bivirkninger

Hunde, katte, gnavere, kaniner, kvag, far, geder, svin, heste og mink:

Almindelig Muskeltrekninger*
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Gispende dndedreet®
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Excitation®

(<1 dyr ud af 10 ".000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende
indberetninger):

¢ Mindre.
® Kan forekomme efter hjertestop. P4 dette stadie er dyret allerede klinisk dedt.

¢ Preemedicinering/sedation reducerer risikoen for at opleve induktionsekscitation
betydeligt.

Indtraeden af deden kan forsinkes, hvis injektionen indgives perivaskulert eller i
organer/vev med lav absorptionskapacitet. Barbiturater kan give irritation, hvis de
indgives perivaskulart eller subkutant.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning

Dregtighed og laktation:

Hvis eutanasi er nedvendigt, kan veterinerlegemidlet bruges til draegtige eller diegivende
dyr. Den ekstra vaegt af det draegtige dyr skal tages i betragtning ved beregning af dosis.
Nar det er muligt, skal veterinerlegemidlet injiceres intravenest. Fosteret ma ikke fjernes
fra moderdyrets krop (f.eks. for undersogelser), for der er gdet 25 minutter, efter deden er
bekreftet hos moderdyret. I dette tilfaelde skal fosteret undersoges for livstegn, og om
nedvendigt aflives separat.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Selvom premedicinering med sedation kan udsette den enskede virkning af
veterinerlegemidlet, pd grund af en nedsat kredslebsfunktion, kan det vere, at dette ikke
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3.9

kan registreres klinisk, da legemidler, der undertrykker centralnervesystemet (opioider,
a2-adrenoreceptoragonister, phenothiaziner osv.) ogsd kan ege virkningen af pentobarbital.

Administrationsveje og dosering
Intravenes, intrakardial eller intraperitoneal anvendelse.

En dosis pa 140 mg pentobarbitalnatrium pr. kg legemsvagt, svarende til 0,28 ml/kg, anses
generelt for tilstreekkelig til alle indikerede indgivelsesveje.

Der kan indgives hgjere doser til mindre dyr, iser ndr preparatet indgives intraperitonealt.
Den intravengse indgivelsesvej bar vaere den foretrukne, og tilstreekkelig sedation ber
anvendes, hvis dyrlegen vurderer, at det er nedvendigt. Premedicinering er obligatorisk
for heste, kvaeg og grise.

Nér intravengs anvendelse er problematisk, og kun efter dyb sedation eller anastesi, kan
veterinerleegemidlet indgives intrakardialt hos alle dyr, med undtagelse af kvaeg og heste.

Alternativt kan intraperitoneal indgivelse anvendes, men kun til smd dyr — gnavere,
kaniner, mink, og hunde og katte af en lille storrelse, sdsom hvalpe og killinger, og kun

efter passende sedation.

De forskellige indgivelsesmetoder for hver dyreart skal folges ngje (se skema).

Heste, kvaeg
| Hurtig intravengs anvendelse | Praeemedicinering er obligatorisk
Grise

- Hurtig intravenes anvendelse Premedicinering er obligatorisk

- Indgivelsesvejen athenger af af dyrets
alder og veegt, og kan vere intravengs, 1
vena cava cranialis eller i grevenen.

-Intrakardial anvendelse

Fér, geder
- Hurtig intravenes injektion Praemedicinering er obligatorisk, hvis
-Intrakardial anvendelse praparatet indgives
intrakardialt.

Hunde, katte
-Intravengs injektion med en kontinuerlig | Preemedicinering er obligatorisk, hvis

injektionshastighed, indtil der preeparatet indgives
opstér bevidstleshed. intrakardialt eller
-Intrakardial anvendelse intraperitonealt.

-Intraperitoneal anvendelse (kun til dyr af
en lille storrelse)

Kaniner, gnavere, mink

-Intravengs anvendelse Praeemedicinering er obligatorisk, hvis

-Intrakardial anvendelse praeparatet indgives

-Intraperitoneal anvendelse intrakardialt eller
intraperitonealt.
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Proppen ma ikke punkteres over 40 gange med en 21G-kanyle.
Proppen ma ikke punkteres over 10 gange med en 18G-kanyle.
Derfor skal brugeren anvende det hetteglas, der har den mest egnede storrelse.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa negjagtigt som muligt.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ikke relevant.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begrense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Der ber traeffes tilstreekkelige foranstaltninger for at sikre, at aflivede dyr behandlet med
dette veterinerleegemiddel, samt biprodukter fra disse dyr ikke indgér i fedekaeden,
hverken til mennesker eller dyr.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QN 51 AA 01

Farmakodynamiske oplysninger

Pentobarbitalnatrium er et oxybarbituratderivat af barbitursyre. Barbiturater undertrykker
hele centralnervesystemet, men kvantitativt bereres forskellige omrader forskelligt, hvilket
gor produktet til et potent hypnotisk og sederende middel. Den umiddelbare virkning er
bevidstleshed ved dyb anastesi, efterfulgt af hurtig undertrykkelse af respirationscentret
ved heje doser. Andedrzttet stopper og opher af hjertefunktion felger kort efter, hvilket
forer til hurtig ded.

Farmakokinetiske oplysninger

Et barbiturat ioniseres, nér det injiceres i blodbanen, og graden athenger af stoffets
dissociationskonstant og af blodets pH-verdi. Barbiturater binder sig til plasmaproteiner,
og danner ligevaegt mellem bundet og ubundet l&egemiddel i blodet. Cellepenetration kan
kun forekomme 1 udissocieret form.

Efter cellepenetration forekommer dissociation igen, og stoffet binder sig til intracellulaere
organeller.

Vevsforandringer pga. celluler penetration og intracelluler binding er ikke beskrevet.
Generelt kan virkningen pa vav kategoriseres som direkte og indirekte. Generelt er disse
virkninger subtile, og der er ikke meget viden om dem.
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Efter intrakardial anvendelse indtreeffer bevidstlashed naesten omgéende, og hjertestop
folger inden for 10 sekunder.

Efter intravenes anvendelse indtreffer bevidstlashed i lgbet af 5-10 sekunder efter
indgivelsen er udfort.

Deaden indtreffer 5-30 sekunder senere. Intraperitonealt opnas eutanasi efter 3-10 minutter

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 56 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Klart type I hatteglas af glas indeholdende 100 ml eller 250 ml, og hatteglas af
polypropylen indeholdende 100 ml eller 250 ml, lukket med en brombutylgummiprop og et
aluminiumsldg 1 en kartoneske.

Pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende 1 eller 12 hatteglas med 100 ml.

Kartonaske indeholdende 1 eller 12 heetteglas med 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler méa ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterineerlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland
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Reprasentant
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
7171 Uldum

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
57731

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 24. maj 2017

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINAZRLAGEMIDLER
APK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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