PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Tiobarbital Braun 0,5 g Uso Veterinario 50 mg/ml polvo para solucion inyectable

2. Composicion

Cada vial contiene:

Principio activo:
Tiopental SOAICO .......cevvviivcieie e 05¢g
(equivalente a 0,53 g de Tiopental sodico y carbonato sddico*)

(*) El tiopental s6dico materia prima contiene 5,9-6,5% de carbonato sddico, este porcentaje se corrige en
la dosificacion de principio activo.

Cada ml de solucién reconstituida contiene:

Principio activo:
Tiopental SOAICO . .....cccvvviveieii e 50 mg

Vial de polvo:Polvo cristalino blanco o blanco amarillento.
La solucidn reconstituida: solucidn acuosa, limpida y ligeramente amarillenta.
3. Especies de destino

Perros y gatos.

4. Indicaciones de uso

Induccion de la narcosis antes de administrar otros anestésicos generales. Como anestésico general en in-
tervenciones de corta duracion.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con:

- Alteraciones cardiacas, renales o hepaticas.

- Hipersensibilidad a barbitdricos.

- Déficit respiratorio o con graves lesiones organicas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales

Ninguna

Precauciones especiales para una utilizacién sequra en las especies de destino




Los viales se reconstituyen en 10 ml de agua estéril para inyectables. Una vez incorporado el diluyente en
el vial este se agita y se aspira con una jeringa esteéril.

La solucién debe prepararse inmediatamente antes de su administracién y puede utilizarse en un periodo
de 3 horas después de su reconstitucién. Cuando se prepara la solucion para varias aplicaciones, deben
desecharse las porciones que no se hayan utilizado en dicho periodo. Durante el periodo que permanece
reconstituida debe mantenerse refrigerado y bien cerrado.

La inyeccion rapida induce generalmente anestesia en menos de un minuto y disminuye la dosis necesaria
para producirla, pero la anestesia es de breve duracién. Dicha duracion es directamente proporcional al
tiempo que se tarda en inyectar la dosis anestésica.

La duracion de la anestesia puede variar desde 2-3 minutos, a 25-30 minutos segun la velocidad y cantidad
de farmaco inyectado. En ambos casos, puede producir se la misma profundidad de depresién. Cuando sea
necesaria la anestesia prolongada, pueden administrarse inyecciones repetidas de tiopental. Sin embargo,
la recuperacion se alarga con cada dosis adicional que se administra.

Puede presentarse depresion respiratoria, ya sea por sensibilidad excesiva o por sobredosificacién. Por con-
siguiente, no ha de administrarse sin tener a mano el equipo de reanimacién. Es importante que las vias
respiratorias estén siempre libres.

Evitar la extravasacién o la inyeccion intra-arterial.

Para reducir la posibilidad de vomitos, y salivacion excesiva, los animales deben mantenerse en ayunas
durante 12 horas antes de la administracion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males

El tiopental es un farmaco potente y se deben tomar las maximas precauciones para evitar la inyeccion acci-
dental/autoinyeccion. Se aconseja mantener la aguja protegida hasta el momento de inyectar el medicamento
veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. EN NINGUN CASO CONDUZCA porqgue puede producirse sedacion.

Los barbituricos pueden causar hipersensibilidad. Las personas con hipersensibilidad conocida a los barbiti-
ricos deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion. Evite el contacto con la piel y con los ojos. Lavar
inmediatamente las salpicaduras en la piel y en los ojos con agua abundante. Consulte con un médico si la
irritacion persiste.

Gestacion y lactancia

No utilizar este medicamento al final de la gestacion ya que el tiopental atraviesa la barrera placentaria y
puede ocasionar insuficiencia respiratoria al feto.

Debe utilizarse con precaucion durante el periodo de lactancia puesto que disminuye el flujo de leche y las
pequefas cantidades presentes en la misma, pueden provocar induccion enzimatica en las crias.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion




El tiobarbital sddico puede incrementar la velocidad de metabolizacion de otros farmacos y por consi-
guiente debe administrarse con precaucién con otros fA&rmacos que se metabolizan en el higado como puede
ser 4cido fdlico, griseofluvina, fenilbutazona y anticoagulantes tipo cumarina. Las soluciones de tiobarbital
sodico, no se pueden administrar junto con sustancias &cidas ya que precipita el &cido libre. Las soluciones
de las sales sodicas son alcalinas, descomponen ciertas vitaminas como el acido ascérbico y tiamina clor-
hidrato.

Se pueden formar complejos de baja solubilidad entre tiobarbital sédico y bases débiles.

Sobredosificacion (Sintomas, medidas de emergencia, antidotos)

El principal efecto toxico del tiopental es una acentuada depresidn de los centros respiratorios.
La administracion continuada de oxigeno es la terapia mas beneficiosa para combatir la depresion respira-
toria de la sobredosis por barbitUricos.

Restricciones y condiciones especiales de uso

Administracion exclusiva por el veterinario.

Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy raros
(< 1 animal por cada 10000 animales tratados)

Excitacion?
Hipotension?
Depresion respiratoria®
Sincope!
! Pueden producirse al despertar el paciente.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/natificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via exclusivamente intravenosa.

Perros y gatos: 15 a 25 mg/kg de peso vivo
(equivalente de 0,3 a 0,5 ml de Tiobarbital 0,5 g/kg de peso vivo).


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

9. Instrucciones para una correcta administracion

Las normas en el uso de inyectables por infusién. Como el inyectable de tiopental para inyectable no con-
tiene bacteriostaticos, en su preparacién y manejo se debe tener extremo cuidado en todo momento para
evitar que se produzca contaminacion microbiana.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en lugar seco.
Proteger de la luz directa del sol.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 3 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Nameros de autorizacion de comercializacion y formatos

1249 ESP

Naturaleza y composicién del envase primario

Viales de vidrio incoloro de tipo Il con tapdn de goma de bromobutilo y capsula de aluminio.
Formatos:

Cajas de carton conteniendol vial con 0,5 g.
Caja de carton conteniendo 50 viales con 0,5 g.



Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la Gltima revision del prospecto

03/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

B. Braun VetCare SA
Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Tel: +34 93 586 62 00

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

B. Braun Medical SA

Ronda de los Olivares, Parcela 11
Pol. Ind. Los Olivares

23009 Jaén


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

