LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eutabarb vet. 400 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:
Vaikuttavat aineet:

Pentobarbitaalinatrium 400,0 mg
(vastaten 364,6 mg pentobarbitaalia)

Apuaineet:
. . . . . . Maaérillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e e . .

. tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
laadullinen koostumus o

oikein

Propyleeniglykoli 200,0 mg
Etanoli (96 %) 80,0 mg
Bentsyylialkoholi (E1519) 20,0 mg
Patenttisininen V (E131) 0,01 mg
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, sininen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, poni, nauta, sika, koira, kissa, minkki, hilleri, janis, kani, marsu, hamsteri, rotta, hiiri,
siipikarja, kesykyyhky, lemmikkilintu, kddrme, kilpikonna, lisko, sammakko.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Eutanasia

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad anesteettina.

Ei saa antaa kilpikonnille (Chelonia) ruumiinonteloon, silld eldimen kuolemaan kuluva aika voi
pitkittya verrattuna laskimoon antamiseen.

3.4 Erityisvaroitukset

Induktioon liittyvan eksitaation riskin vahentdmiseksi on suositeltavaa suorittaa eutanasia rauhallisessa
ympadristssd.

Kun lopetettava eldin on aggressiivinen, on suositeltavaa antaa sille esildékitys helpommin (suun
kautta, ihon alle tai lihakseen) annettavalla sedatiivilla.

Pentobarbitaalin injisoiminen laskimoon voi aiheuttaa useille eri eldinlajeille induktioon liittyvaa
eksitaatiota, jonka vuoksi eldimelle on annettava riittiva sedaatio, jos eldinladkari pitaa tata
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aiheellisena. On huolehdittava, ettd anto ei tapahdu perivaskulaarisesti (esim. kayttamalla
laskimokanyylia).

Antaminen vatsaonteloon voi aiheuttaa viiveen lddkkeen vaikutuksen alkamisessa, miké lisda
induktion eksitaation riskid. Intraperitoneaalista antotapaa saa kdyttdd ainoastaan riittdvan sedaation
jalkeen. On varmistettava, ettei ainetta anneta pernaan tai sellaisiin elimiin/kudoksiin, joiden
absorptiokyky on heikko. Tama antotapa sopii vain piennisdkkaille.

Syddmensisdistd injektiota saa kdyttdd ainoastaan syvasti rauhoitetuille, tajuttomille tai anestesioiduille
eldimille.

Keuhkonsisdinen antotapa saattaa aiheuttaa viiveen lddkkeen vaikutuksen alkamisessa, mika lisda
kohdassa 3.6 mainittujen haittavaikutusten riskid, jonka vuoksi antotapaa saa kayttdd vain tapauksissa,
joissa muut antotavat eivat ole mahdollisia. Intrapulmonaalista antotapaa saa kdyttdd vain siipikarjaan,
kesykyyhkyihin, lintuihin, kddrmeisiin, kilpikonniin, liskoihin ja sammakoihin. Ennen tdmén
antotavan kayttod eldimen pitdd olla syvésti rauhoitettu, tajuton tai anestesioitu. Ald kiyta
intrapulmonaalista antotapaa millekdan muulle eldinlajille.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Barbituraateilla lopetettujen eldinten syonti voi aiheuttaa myrkytyksen, anestesian tai jopa kuoleman

toisille eldimille. Barbituraatit hajoavat hitaasti raadoissa ja kestdvdt my6s hyvin ruoan
valmistuslampdétiloja.

Tamaén eldinldékkeen annon jélkeen eldin laskeutuu makuuasentoon 10 sekunnissa. Jos eldin on
antohetkelld seisoma-asennossa, vammojen valttdmiseksi tdtd eldinladkettd antavan henkildn ja
mahdollisten muiden ldsné olevien henkildiden on pysyttdva turvallisen vélimatkan padssa.

Hevonen, nauta:

Hevoset ja naudat on esilddkittdva tilanteeseen sopivalla rauhoitusaineella syvan sedaation
aikaansaamiseksi ennen varsinaista eutanasiaa. Lisdksi vaihtoehtoinen eutanasiamenettely on oltava
valittomasti kdytettdvissa.

Sika:

Eldinladkkeen anto voi yksittdisissa tapauksissa (varsinkin jos eldimen liikkumista on rajoitettu)
aiheuttaa agitaatiota tai eksitaatiota, mika voi johtaa eldinlddkkeen antamisen vahingossa laskimon
ulkopuolelle. Koska eldinlddkkeen laskimonsisdinen antaminen turvallisesti sialle on vaikeaa, on
huolehdittava riittavastd sedaatiosta ennen pentobarbitaalin antoa laskimonsisdisesti. Syddmensisaista
antoa saa kdyttad ainoastaan syvésti rauhoitetuille, tajuttomille tai anestesioiduille eldimille.
Korvalaskimon kautta antaminen pitda suorittaa ainakin alustavasti ilman immobilisaatiota. Avustajan
on pidettdva eldint aloillaan jalkojensa vélissa injektion ajan. Jos immobilisaatio on tarpeen, tulee
kayttaa sikajarrua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Pentobarbitaali on hyvin vahva lddke, joka on ihmiselle toksinen. Erityistd varovaisuutta on

noudatettava vahingossa tapahtuvan eldinlddkkeen nielemisen tai itseensd pistdmisen ehkéisemiseksi.
Kuljeta tdtd eldinldédkettd ainoastaan neulattomassa injektioruiskussa viélttddksesi vahinkoinjektion.
Pentobarbitaalin joutuminen systeemiseen verenkiertoon (mukaan lukien imeytyminen ihon tai silmén
kautta) johtaa sedaatioon, nukahtamiseen ja hengityslamaan.

Taman eldinlddkkeen pentobarbitaalipitoisuus on niin korkea, ettd jopa niinkin pienen tilavuuden kuin
1 millilitran nieleminen tai itseensa pistiminen vahingossa voi aiheuttaa vakavia
keskushermostovaikutuksia aikuisilla. Yhden gramman (1 g) pentobarbitaaliannoksen (vastaa 2,5 ml
tatd eldinladkettd) on raportoitu johtaneen kuolemaan ihmisilla.

Viltd aineen suoraa kosketusta ihoon tai silmiin, mukaan lukien kontaktia kdden ja silmén valilla.
Tatd eldinlddketta kasiteltdessd on kéytettdva sopivia suojakdsineitd. Pentobarbitaali voi imeytya ihon
ja limakalvojen kautta.



Lisdksi tama eldinlddke voi arsyttdd silmid ja aiheuttaa ihodrsytystd ja yliherkkyysreaktioita
(pentobarbitaalin ja bentsyylialkoholin vuoksi). Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid pentobarbitaalille
tai valmisteen apuaineille, tulee valttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Tatd eldinlddkettd tulisi kdyttdd ainoastaan toisen henkilon ldsnédollessa, joka voi auttaa vahingon
sattuessa. Kerro avustajana toimivalle henkil6lle tdimén eldinlddkkeen vaaroista, jos hén ei ole
terveydenhoidon ammattilainen.

Vahingon sattuessa on toimittava seuraavasti:

Tho — Huuhtele heti vedelld, jonka jdlkeen pese huolellisesti saippualla ja vedelld. Kddnny valittomasti
ladkéarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Silmét — Huuhtele vélittomasti runsaalla kylmalla vedelld. Kaanny valittomaésti 1adkérin puoleen ja
ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Nieleminen - Huuhtele suu. Kddnny vélittémadsti 1d4kdrin puoleen ja ndyta hdnelle pakkausseloste tai
myyntipdallys. Pidé itsesi lampimaénaé ja lepaa.

Vahingossa itseensd pistiminen — Hakeudu VIIPYMATTA l4akérin hoitoon (ota mukaan
eldinladkkeen pakkausseloste) ja ilmoita hoitohenkilékunnalle barbituraattimyrkytyksesta. Ala jata
potilasta yksin.

Eldinladkkeelle vahingossa altistunut henkilo EI SAA AJAA autoa, silld eldinlddke voi aiheuttaa
sedaatiota.

Tama eldinlddke on tulenarka. Pidd poissa syttymislahteistd. Ala tupakoi eldinlddkkeen 1dheisyydessé.
Ladkarille: Viivytyksettd on varmistettava ilmateiden avoimuus ja ylldpidettdvéd syddmen toimintaa.
Vakavassa myrkytystilassa on ryhdyttiava lisdtoimenpiteisiin, joilla tehostetaan barbituraatin

poistumista elimistdstd. Anna oireenmukaista hoitoa ja tukihoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Sekundaarisen myrkytysriskin vuoksi tdlla eldinlddkkeelld lopetettuja eldimié ei saa kdyttdd muiden
eldinten ravintona, vaan lopetetun eldgimen havittamisestd on huolehdittava kansallisen lainsdaddannon
mukaisin toimin ja siten, ettei mikddn muu eldin voi paastd kosketuksiin raatojen kanssa.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen, poni, nauta, sika, koira, kissa, minkki, hilleri, janis, kani, marsu, hamsteri, rotta, hiiri,
siipikarja, kesykyyhky, lemmikkilintu, kddrme, kilpikonna, lisko, sammakko:

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Nykiminen'

i ioida ka dvissd olevan . . . . .
Vo da arvioida kiytettavissd oleva Yska?, agonaalinen hengitys®, hengitysvaikeus®
tiedon perusteella):

Eksitaatio®

! Lievid lihasnykayksid.

? Keuhkonsisiisen annon jilkeen.

* Nukutuksen aikana. Esildékitys/esisedaatio vihentdd nukutuksen induktioon liittyvén eksitaation
riskid merkittavésti.

Naudoissa saattaa harvinaisesti ilmetd hengen haukkomista, jos annettu pentobarbitaalin annos on
suositeltua matalampi.



Eldimen kuolemaan kuluva aika voi pitkittyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti. Eldinlddkkeen
antaminen perivaskulaarisesti tai subkutaanisesti voi aiheuttaa kudosérsytysta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden, laktaation tai muninnan aikana ei ole selvitetty. Voidaan
kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Tiineys:

Tiineind olevien eldinten suurempi elopaino on otettava huomioon annoksen laskennassa. Eldinlddke
pitda antaa laskimonsisdisesti aina kun se on mahdollista. Sikittd ei saa poistaa emon kehosta (esim.
tutkimusta varten) ennen kuin vahintddn 25 minuuttia on kulunut emon toteamisesta varmasti
kuolleeksi. Téssa tapauksessa sikio on tutkittava mahdollisten elonmerkkien varalta ja tarvittaessa
lopetettava erikseen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Vaikka esilddkkeend annettava sedatiivit voivat niiden verenkiertoa hidastavasta vaikutuksesta johtuen
viivastyttad eldinlddkkeen haluttua vaikutusta, tima ei valttdmaéttd ole kliinisesti havaittavissa, silla
keskushermostoa lamaavat lddkkeet (opioidit, a;-adrenoreseptorin agonistit, fenotiatsiinit tms.) voivat
my®os lisdtd pentobarbitaalin tehoa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Eldinladke annostellaan ensisijaisesti laskimoon, jolloin asianmukaisesta sedaatiosta on huolehdittava
silloin kun eldinladkari pitaa téta tarpeellisena. Hevosilla ja naudoilla esilddkitys on pakollinen.

Siind tapauksessa, ettd laskimoon anto on vaikeaa, eldinlddkettd voidaan pistdd suoraan syddmeen.
Téatd antoreittid saa kuitenkin kdyttdd vasta syvan sedaation tai anestesian aikaansaamisen jéalkeen.
Vaihtoehtoisesti tétéd eldinldédkettd voidaan antaa intraperitoneaalisesti, mutta tdméa antoreitti soveltuu
vain pieneldimille. Intraperitoneaalista reittid saa kédyttdad vain asianmukaisesti rauhoitetuille eldimille.
Intrapulmonaalista antotapaa saa kdyttdd ainoastaan viimeisena keinona ja vain jos eldin on syvasti
rauhoitettu, tajuton tai anestesioitu eika ollenkaan reagoi kipudrsykkeisiin. Tédtd antoreittid saa kayttaa
vain siipikarjaan, kesykyyhkyihin, lintuihin, kddrmeisiin, kilpikonniin, liskoihin ja sammakoihin.

Sopiva annostus riippuu eldinlajista ja antotavasta, jonka vuoksi tulee noudattaa huolellisesti
annostelutaulukossa annettuja ohjeita.
Eldinldédke annetaan pieneldimille laskimoon tasaisella nopeudella, kunnes tajuttomuus on saavutettu.

Ensisijainen antotapa linnuille on laskimonsisdinen injektio. Jos laskimopunktiota ei voida suorittaa
(esim. hematooman tai kardiovaskulaarisen jarjestelmén romahtamisen vuoksi), intrapulmonaalinen
injektio voi olla vaihtoehtona. Intrapulmonaalinen injektio annetaan linnuille asettamalla kanyyli
keuhkoon dorsoventraalisessa suunnassa, joko selkdrangan vasemmalta tai oikealta puolelta (3. tai 4.
kylkiluiden vélinen segmentti selkdrangan ja lapaluun viélissé).

Hevosiin, nautoihin ja sikoihin pentobarbitaali on injisoitava nopeana boluksena.

Helpompi ja vihemmén kivulias injektio sian korvalaskimoon saadaan laimentamalla eldinladke
steriililld isotonisella natriumkloridiliuoksella (0,9 %) suhteessa 1:1.

Hevonen, poni
1 ml 4,5-5 elopainokiloa kohti, nopeana boluksena laskimoon



Nauta
1-2 ml 10 elopainokiloa kohti, nopeana boluksena laskimoon

Sika
Annostus:

Etuonttolaskimoon: nopeana boluksena laskimoon

0,1 ml/kg eldimelle, jonka paino on > 30 kg

0,2 ml/kg eldimelle, jonka paino on <30 kg

Korvalaskimoon: nopeana boluksena laskimoon

0,1 ml/kg eldimelle, jonka paino on > 30 kg

0,2 ml/kg eldimelle, jonka paino on <30 kg

Laimennus steriililld isotonisella natriumkloridiliuoksella (0,9 %) suhteessa 1:1 on vélttiméaton.
Intrakardiaalisesti:

0,1 ml’kg eldimelle, jonka paino on > 30 kg

0,2 ml/kg eldimelle, jonka paino on <30 kg

Antotavat:

Eldimet ryhmiteltyind painon ja antotavan mukaan:

Porsas (8 kg asti):
Laskimoon (etuonttolaskimo) tai syddmen sisdan

Vieroitettu (8-25 kg), lihasika (25-100 kg):
Laskimoon (etuonttolaskimo tai korvalaskimo) tai syddmen sisdan

Karju ja emakko (yli 100 kg):
Laskimoon (korvalaskimoon)

Kiinnipitomenetelmdit:
Jos mahdollista, kiinni pitdmista tulee vélttda tai vahintddn minimoida.

Jos kiinni pitdminen on tarpeen, tulee kéyttda sikajarrua.

Koira

Laskimoon: tasaisena injektiona (noin 1,2 ml/s) kunnes tajuttomuus on saavutettu, sitten loput
nopeana boluksena:

1 ml 3-5 painokiloa kohti

Syddmen sisadn ja vatsaonteloon:
1 ml 3—4 painokiloa kohti

Kissa
Laskimoon: tasaisena injektiona, kunnes tajuttomuus on saavutettu, sitten loput nopeana boluksena:
1 ml 2-3 painokiloa kohti

Sydamen sisddn ja vatsaonteloon:
1 ml painokiloa kohti

Minkki, hilleri
1 ml laskimoon eldintd kohti

1 ml sydamen sisdan eldintd kohti pitkélld kanyylilla (noin 4 cm) injisoituna rintalastan kaudaalisesta
pdastd (miekkaliséke, processus xiphoideus) kraniaaliseen ja hieman dorsaaliseen suuntaan.
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Janis, kani, marsu, hamsteri, rotta, hiiri
1 ml 1-2 painokiloa kohti, laskimoon, sydamen sisain

1 ml 0,5-1 painokiloa kohti vatsaonteloon

Siipikarja, kesykyyhky, lemmikkilintu
1-2 ml painokiloa kohti, laskimoon

1-2 ml painokiloa kohti, keuhkon sisadn

Kaidrme, kilpikonna, lisko, sammakko
Riippuen eldimen koosta, injisoi 0,5—1,0 ml rintaonteloon, 1dhelle sydantd; kuolema on odotettavissa

5-10 minuutin sisalla.
Injektiopullon tulpan saa lavistdd enintddn 25 kertaa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Jos eldinldédkettd on vahingossa annettu eldimelle, jota ei ole tarkoitus lopettaa, on ryhdyttédva riittaviin
toimenpiteisiin ilmateiden pitdmiseksi avoinna ja verenkierron ylldpitdmiseksi. Hapen anto ja
analeptien kéyttd ovat asianmukaisia toimia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eldinldédkérin annettavaksi.
3.12 Varoajat

Ei saa kéyttaa eldimille, jotka on tarkoitettu elintarvikkeeksi.
Asianmukaisista toimenpiteistd on huolehdittava, jottei titd eldinlddkettd saaneita eldimid tai niistd
perdisin olevia sivutuotteita paddy elintarvikeketjuun tai kdytetd ihmis- tai eldinravintona.

4. FARMAKOLOGISET IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN51AA01
4.2 Farmakodynamiikka

Pentobarbitaali on barbituurihapon johdannaisiin kuuluva nukutusaine. LDse-indeksi koirille ja
kissoille on suunnilleen 40-60 mg painokiloa kohti laskimoon injisoituna.

Eldinten eutanasiaan kdytetddn suuria yliannoksia. Viliton vaikutus tasaldmpdisissd eldimissd on
tajunnan menettdminen, jota seuraa syvé anestesia ja sen jalkeen kuolema. Hengitys lakkaa ja sitd
seuraa nopeasti sydamenpysahdys.

Vaihtolampoisissa eldimissd kuolema voi viivastya riippuen eldinlddkkeen imeytymisen nopeudesta ja
metaboliasta.

4.3 Farmakokinetiikka
Pentobarbitaalin jakautuminen elimist66n on melko tasaista. Korkeimmat pitoisuudet 16ytyvat

maksasta. Kertymistd rasvakudokseen ei voitu osoittaa.
Pentobarbitaali lapdisee veri-istukkaesteen ja kulkeutuu myo6s maitoon.



Pienilld mérehtij6illd eliminaation puoliintumisajan on osoitettu olevan suunnilleen 1 tunti, kissoilla
2-7,5 tuntia ja koirilla 7-12,5 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa lukuun ottamatta steriilid isotonista natriumkloridiliuosta (0,9 %).

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Kestoaika liuoksen 1:1 laimennuksen jdlkeen sian korvan reunalaskimoon injisoitavaksi: 2 tuntia.
5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ala siilytd yli 25 °C.
Ei saa jadtyd. Séailytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvirasia, jossa kirkas, lasinen (tyyppi II) injektiopullo, jossa bromibutyylikumitulppa ja
alumiinikorkki.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa 1 x 100 ml:n injektiopullo.
Pahvirasia, jossa 5 x 100 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttamattomien eldinldikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemadriin eiké havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31523

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 10.04.2014



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

29.01.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eutabarb vet. 400 mg/ml injektionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Pentobarbitalnatrium 400,0 mg

(motsvarande 364,6 mg pentobarbital)

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykol 200,0 mg
Etanol (96 %) 80,0 mg
Bensylalkohol (E1519) 20,0 mg
Patentblatt V (E131) 0,01 mg

Vatten for injektionsvatskor

Klar, bla 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hast, ponny, not, svin, hund, katt, mink, iller, hare, kanin, marsvin, hamster, ratta, mus, fjaderfd, duva,
burfagel, orm, skoldpadda, 6dla, groda.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Eutanasi

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till anestesi.

Anvind inte till intracoelomisk injektion pa skéldpadda da tiden till dod intraffar kan bli onodigt
forlangd jamfort med intravends administrering.

3.4 Sarskilda varningar
For att minska risken for excitation rekommenderas att avlivning utfors pa en lugn och tyst plats.

Nar ett aggressivt djur ska avlivas rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulért) lugnande medel.
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Intravenos injektion av pentobarbital kan orsaka excitation i flera djurarter och tillracklig sedering
ska ges om veterindren bedémer att det dr nédvéndigt. Atgarder méste vidtas for att undvika
perivaskuldr administrering (t.ex. genom att anvédnda intravends kateter).

Intraperitoneal administrering kan orsaka langsamt tillslag av effekten med 6kad risk for
induktionsspanning. Intraperitoneal administrering far endast anvandas efter lamplig sedering.
Atgérder maste vidtas fér att undvika administrering i mjélten eller organ/vivnad med lag
absorptionsférmaga. Detta administreringssatt dr endast lamplig for sma daggdjur.

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

Intrapulmonell administrering kan orsaka ldngsamt tillslag av effekten med 6kad risk for biverkningar
beskrivna i 3.6 och far endast anvéndas i de fall ddr andra administreringsvégar inte dr majliga.
Intrapulmonell administrering far endast anvandas pa fjaderfan, duvor, faglar, ormar, skéldpaddor,
odlor och grodor. Djuret maste sederas djupt, vara medvetslost eller sévt innan detta
administreringsstt anvinds. Anvand inte intrapulmonell administrering hos ndgon annan djurart.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Andra djurs intag av avlivade djur kan leda till férgiftning, anestesi och d@ven dodsfall. Barbiturater ar

ocksa mycket bestandiga i kadaver och stabila mot koktemperaturer.

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

Hast, not:
Hos héstar och notkreatur maste premedicinering med ett lampligt sedativam anvédndas for att
framkalla djup sedering fore avlivning och en alternativ avlivningsmetod bér finnas tillgénglig.

Svin:

I enskilda fall — sarskilt hos fasthdllna djur — kan agitation/excitation intrdffa under administrering
vilket resulterar i oavsiktlig paravents administrering av likemedlet. Pa grund av svarigheten att sdkra
intravenosa injektioner hos svin, rekommenderas tillrdacklig sedering av djuret fore i.v.-administrering
med pentobarbital. Intrakardiell administrering far endast anvandas om djuret &r tungt sederat,
medvetslost eller sovt. Applicering via 6ronvenen bor dtminstone inledningsvis utféras utan fixering.
Dijuret ska hallas fast mellan benen pa en assisterande person. Om fixering r nédvéndigt, bér en
noslina anvéndas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur:
Pentobarbital ar ett potent lakemedel som éar giftigt for manniska - sarskilda forsiktighetsatgérder

maste vidtas for att undvika oavsiktligt intag och sjdlvinjektion. Bér detta ldkemedel i en spruta utan
ndl for att undvika oavsiktlig injektion.

Systemiskt upptag (inklusive upptag via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering,
somninduktion och andningsdepression.

Koncentrationen av pentobarbital i ldkemedlet &r sadan att oavsiktlig injektion eller oralt intag av sa
smé méngder som 1 ml hos vuxna ménniskor kan ha allvarliga effekter pa CNS. En dos av
pentobarbitalnatrium pd 1 g (motsvarar 2,5 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodlig hos
manniska.

Undvik direkt kontakt med hud och &gon, inklusive hand-till-6gonkontakt.

Anviénd lampliga skyddshandskar vid hantering av detta 1dkemedel — pentobarbital kan absorberas
genom huden och slemhinnorna.

Detta lakemedel kan dessutom vara irriterande for 6gat och kan orsaka irritation av huden samt
overkdnslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbital- och bensylalkoholinnehallet). Personer med
kand overkénslighet mot pentobarbital eller mot ndgon annan substans bor undvika kontakt med
ldkemedlet.
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Detta lakemedel bor endast anvandas i ndrvaro av en annan person som kan hjélpa till ifall oavsiktlig
exponering intrédffar. Instruera personen om riskerna med ldkemedlet, om det inte &r
sjukvardspersonal.

I handelse av olycka bor foljande atgarder vidtas:

Hud - Tvitta omedelbart med vatten och dérefter noggrant med tval och vatten. Uppsok genast ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Ogon - Skélj omedelbart med rikligt med kallt vatten. Uppsdk genast likare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Fortaring - Skolj ur munnen. Uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Hall dig varm
och lugn.

Oavsiktlig sjdlvinjektion — Uppsok GENAST lédkare (ta bipacksedeln med dig), upplys sjukvarden om
barbituratforgiftning. Ladmna inte patienten utan tillsyn.

KOR INTE BIL eftersom sedering kan upptrada.
Léakemedlet &r brandfarligt. Férvaras inte i ndrheten av antdndande kéllor. Rok inte.

Till ldkaren: Akutvard ska sittas in for att halla luftvdgarna fria och uppritthélla hjartfunktion. Vid
svar forgiftning ska ytterligare atgarder vidtas for att 6ka elimineringen av barbituraten. Ge
symtomatisk och understddjande behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:
Pa grund av risken for sekundar forgiftning ska djur som har avlivats med detta lidkemedel inte ges

som foda till andra djur, utan ska kasseras i enlighet med nationell lagstiftning och pa ett sitt som
garanterar att andra djur inte kommer at kadavren.

3.6 Biverkningar

Hast, ponny, nét, svin, hund, katt, mink, iller, hare, kanin, marsvin, hamster, ratta, mus, fjaderfs, duva,
burfagel, orm, skoldpadda, 6dla, groda.

Obestamd frekvens (kan inte Ryckningar'

berdknas fran tillgingliga data): Hosta?, Dédsandning?, Andningsp&verkan®

Excitation®

! Mindre muskelryckningar.

? Efter intrapulmonell administrering.

* Under insomningen. Premedicinering/presedering minskar avsevirt risken for excitation under
insomningen.

Hos nétkreatur kan flamtningar férekomma i séllsynta fall, om pentobarbital ges ldgre &n den
rekommenderade dosen.

Doden kan bli fordrojd, om injektionen ges perivaskulart. Perivaskuldr eller subkutan administrering
kan orsaka vavnadsirritation.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Sakerheten for detta 1akemedel har inte faststdllts under draktighet, laktation eller 4gglaggning.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Dréktighet:
Den 6kade kroppsvikten hos drédktiga djur ska beaktas vid dosberdkningen. Nér det &r mojligt ska

lakemedlet injiceras intravenost. Fostret far inte avlagsnas fran den draktiga honans kropp (t.ex. i
undersokningssyfte) tidigare dn 25 minuter efter att det har bekréaftats att hon &r dod. I detta fall ska
fostret undersokas for livstecken och vid behov avlivas separat.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Aven om premedicinering med sedativa kan férdréja likemedlets dnskade effekt pa grund av minskad
cirkulationsfunktion, &dr detta kanske inte kliniskt mérkbart eftersom CNS-depressiva ldkemedel
(opioider, a2-adrenoreceptorantagonister, fenotiaziner etc.) ocksa kan oka effekten av pentobarbital.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Den intraventsa administreringsvagen bor vara den véag som foredras, och tillrdcklig sedering ska ges
om veterindren beddmer att det dr nddvandigt. For héstar och nét &r premedicinering obligatoriskt.
Nar intravends administrering ar svar, och endast efter djup sedering eller anestesi, far lakemedlet
administreras intrakardiellt. Alternativt kan man, for enbart sma djur, administrera intraperitonealat,
men bara efter lamplig sedering.

Intrapulmonell administrering far endast anviandas som en sista utvag och endast om djuret ar starkt
sederat, medvetslost eller sévt och inte visar nagon reaktion pa skadlig stimulering. Detta
administreringsstt far endast anvandas pé fjaderfian, duvor, faglar, ormar, skéldpaddor, 6dlor och
grodor.

Lamplig dos dr beroende pa djurslag och administreringssatt. Folj darfor doseringsinstruktionerna
noggrant.

Intravends injektion i smadjur bor utforas med en kontinuerlig injektionshastighet tills medvetsloshet
intrader.

Den intraventsa administreringsvdgen bor vara den vag som foredras for faglar. Om venpunktion inte
kan utforas (pa grund av t.ex. hematom, kollaps av hjart-karlsystemet), kan intrapulmonell injektion
vara ett alternativ. Hos faglar utférs intrapulmonell injektion genom att sétta in kanylen i dorso-ventral
riktning pa véanster eller hoger sida av ryggraden och in i lungan (3:e eller 4:e revbenssegmentet
mellan ryggraden och skulderbladet).

Hos héstar, nét och svin ska pentobarbital injiceras som en snabb bolusdos.

For lattare och mindre smértsam injektion i 6ronvenen hos svin bor ldkemedlet spddas med steril,
isoton natriumklorid (0,9 %)-16sning med blandningsférhallandet 1:1.

Hast, ponny
1 ml per 4,5-5 kg kroppsvikt, intravendst som en snabb bolusdos

Not
1 -2 ml per 10 kg kroppsvikt, intraventst som en snabb bolusdos
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Svin

Doseringsméngd:

Vena cava cranialis: intravenodst som en snabb bolusdos
0,1 ml/kg kroppsvikt hos djur som vager >30 kg
0,2 ml/kg kroppsvikt hos djur som vager <30 kg

Oronvenen: intravendst som en snabb bolusdos.
0,1 ml/kg kroppsvikt hos djur som vager >30 kg
0,2 ml/kg kroppsvikt hos djur som vager <30 kg
Spaddning med steril, isoton NaCl (0,9 %)-l6sning, blandningsférhallandet 1:1, &r nédvéndig.

Intrakardiell administrering:
0,1 ml/kg kroppsvikt hos djur som vager >30 kg
0,2 ml/kg kroppsvikt hos djur som vager <30 kg

Administreringsvégar:
Djur uppdelade efter vikt och administreringsscitt:

Spadgris (upp till 8 kg):
Intravenost (vena cava cranialis) eller intrakardiell administrering

Avvand smagris (8-25 kg), vaxande gris (25-40 kg), slaktsvin (40-100 kg):
Intravenos (Vena cava cranialis eller 6ronvenen) eller intrakardiell administrering

Galt och sugga (6ver 100 kg):
Intravends administrering (6ronvenen)

Fixering:
Om mojligt bor fixering undvikas eller &tminstone begransas till ett minimum.

Om fixering dr nodvandigt, bor en noslina anvéandas.

Hund

Intravenés administrering: kontinuerlig injektion (ca 1,2 ml/s) till medvetsloshet, resten
administreras som en snabb bolusdos:

1 ml per 3-5 kg kroppsvikt

Intrakardiell och intraperitoneal administrering:
1 ml per 3-4 kg kroppsvikt

Katt

Intravenoés administrering: kontinuerlig injektion tills djuret férlorar medvetandet, resten
administreras som en snabb bolusdos:

1 ml per 2-3 kg kroppsvikt

Intrakardiell och intraperitoneal administrering:
1 ml per kg kroppsvikt

Mink, iller
1 ml per djur intravenést

1 ml per djur intrakardiellt med ldng kanyl (ca 4 cm) injiceras i kranial och nagot dorsal riktning fran
den kaudala dnden av brostbenet (processus xiphoideus).

Hare, kanin, marsvin, hamster, ratta, mus
1 ml per 1-2 kg kroppsvikt intravendst, intrakardiellt
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1 ml per 0,5-1 kg kroppsvikt intraperitonealt

Fjdderfa, duva, burfagel
1-2 ml per kg kroppsvikt intravendst

1-2 ml per kg kroppsvikt intrapulmonellt

Orm, skdldpadda, édla, groda
Beroende pa djurets storlek: Injicera 0,5 till 1,0 ml in i brosthalan néara hjértat;

doden véntas intréffa efter ca 5 till 10 minuter.
Proppen bor inte punkteras mer dn 25 ganger.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

I hiandelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ska avlivas ska adekvata atgarder vidtas
for att uppratthalla luftvagar och cirkulation. Administrering av syrgas och anvandning av analeptika
ar lampliga atgarder.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Administreras endast av veterindr.
3.12 Karenstider

Anvind inte till djur som &r avsedda for livsmedel eller djurfoder.

Tillrdckliga atgarder maste vidtas for att sdkerstélla att kadaver av djur som behandlats med detta
likemedel, och biprodukter fran dessa djur, inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvénds for
manniskors eller djurs konsumtion.

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

Pentobarbital &r ett narkotikum som tillhér gruppen barbitursyraderivat. LDso hos hund och katt ar
ungefar 40 till 60 mg/kg kroppsvikt nér det injiceras intravenost.

For avlivning av djur administreras mycket hoga doser. Hos endoterma djur &r den omedelbara
effekten medvetsloshet foljt av djup anestesi och déd. Andningen upphor och f6ljs snabbt av
hjartstillestand.

Hos vixelvarma djur kan dod forsenas beroende pa absorptionshastighet och metabolism av
ldkemedlet.

4.3 Farmakokinetik

Distributionen av pentobarbital i organismen ar férhallandevis jamn. De hogsta halterna patraffades i
levern, i fettvdv kunde ingen ackumulering pavisas.

Pentobarbital passerar placentabarridren och gar dven 6ver i mjolk.

Eliminationshalveringstiden hos sma idisslare har rapporterats vara ca 1 timme, hos katter 2-

7,5 timmar och hos hundar 7-12,5 timmar.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel, forutom med
steril, isoton natriumklorid (0,9 %) 16sning.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Hallbarhet efter spadning 1:1 for intravenos injektion i 6ronvenen hos svin: 2 timmar.
5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med klar injektionsflaska av glas (typ IT) med brombutylgummipropp och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 1 x 100 ml injektionsflaska.

Kartong innehdllande 5 x 100 ml injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént liakemedel eller avfall fran likemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31523

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 10.04.2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.01.2026
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

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