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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Repose 500 mg/mL, otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrzi:

Djelatna tvar:

Pentobarbital 455,7 mg

(3to odgovara 500 mg pentobarbitalnatrija)

Pomocéne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

Patent plava V (E131) 0,01 mg
Etanol (96-postotni)

Kloridna kiselina, razrijedena (za prilagodbu
pH)
Natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

Voda za injekcije

Bistra, plava vodena otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, macka, glodavci, kunié, govedo, ovca, koza, svinja, konj, americka vidrica.
3.2 Indikacije za primjenu za svakn ciljnu vrstu Zivotinja

Eutanazija.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati za anesteziju.

3.4 Posebna upozorenja

[ nekili vrsta zivotinju inwavenska primjena pentabarbitals moze iznzvali ekscitaciju sredisnjeg
zivEanog sustava (SZS), ‘stoga, ovisna o prucjeni veterinura, prije primjene vetermarsko-medicinskog
proizvida (VMP) ‘tréba primijeniti odgovarajuéi sedatiy, Konjima. sovedima i svinjuma se prije
primigne VMPa obavezno maora primijentti odgovarajudi sedativ kako bi se-postigla duboka sedacija
prije vulanazije, Treba paziti da se izbjegne paravenska primjena pentobarbitala (iipr. Koristenj@m
inravenskoyg kateters),

U svinja je utvrdena izravna povezanost izmedu obuzdavanja i razine uzbudenosti i uznemirenosti. Stoga
obuzdavanje svinja prilikom primjene VMP-a treba svesti na najmanju moguéu mjeru. Buduéi da je
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svinjama te$ko na siguran nadin dati injekciju u venu, prije takvog na¢ina primjene preporucuje se na
odgovarajuéi nadin sedirati Zivotinje.

Intraperitongjska primiens pentobarbitaly moze mdgoditi poéetak njegovog djelovanja i povecati
moguinost ekscitacije §75-a. Pemtobarbual se smije primijeniti intraperitonejski samo nakon
adgovardjuce seducije Trebd pusiti da se izhjegne primjena u slezenu ili organe/tkiva s malom
snosobroséu apsorpeije. Ovaj pul primjene j& prikladan samo za male sisavce.

Pentobarbital se smije primijeniti intrakardijalno samo ako su zivotinje u dubokoj sedaciji, bez svijesti
ili anestezirane.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Pasebne nijere opreza za neskodljiva primjenu u ¢itjnih vesta Zivotinga:

U siuduju da sz VMP neliofice primijent Zivotingi koja nije predyidena za eutanaziju, treba primijeniti
umjetno disanje, kisik i analeptike.

Kada se provodi gitanazija sgresivae 71 otinjg, preporuduje se Zivotinju prethodno sedirati sedativom
namijenjenim za lak$i put primjene (kroz usts, pod kozu ili u misic).
Kako bi se smanjils moguénost ekscilacije SZS-a, preporucuje se eutanaziju provoditi na tihom mjestu.

Tijekom eutanazije konja i goveda treba imati na raspolaganju alternativnu metodu eutanazije u slucaju
potrebe.

Posehns miers opreza kojo mom poduzeti osoba koja primienivje veterinarskosinedicinski profzved u
zivotinja:
Ovaj VMP smiju primjenjivati samo veterinari.

Pentobarbital je jak hipnotik i sedativ toksi¢an za ljude. Moze se apsorbirati u cirkulaciju kroz kozu ili
preko oka i nakon gutanja. Sistemski unos (ukljuéujuéi apsorpciju putem koZe i oCiju) pentobarbitala
uzrokuje sedaciju, san, depresiju sredisnjeg ivéanog sustava i respiratornu depresiju. Potreban je
poseban oprez kako bi se izbjeglo nehoti¢no gutanje i samoinjiciranje. Ukoliko se ovaj VMP nosi u
Strealjki, $trcaljka mora biti bez igle kako bi se izbjeglo nehoticno injiciranje.

U sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah isperite usta i potrazite savjet lijecnika.

U sluéaju da VMP nehoti¢no dode u kontakt s kozom ili odima, izloZeno podrugje odmah isperite
obilnom koli¢inom vode.

Tijekom primjene VMP-a treba izbjegavati nehotiéno samoinjiciran;
osobama.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira ili da veca koli¢ina VMP-a dode u kontakt s kozom i/ili
o&ima, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu. Osobe koje su dosle u
kontakt s VMP-om NE SMIJU UPRAVLJATI VOZILOM zbog moguce pojave sedacije.

e i nehoti¢no injiciranje drugim

Embriotoksi¢ni uéinci ne mogu se iskljuciti.

Trudnice i dojilje trebaju oprezno rukovati VMP-om.

Ovaj VMP moze uzrokovati nadrazaj oéiju i koze, kao i reakcije preosjetljivosti (zbog prisutnosti
pentobarbitala). Osobe preosjetljive na pentobarbital trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Treba izbjegavati izravan kontakt VMP-a s kozom i o¢ima, ukljuéujuéi dodirivanje o¢iju rukama.

Ovaj VMP smiju primjenjivati samo veterinari, a trebaju ga primjenjivati samo u prisutnosti druge
struéne osobe koja moze pomoéi u slu¢aju nehoti¢nog izlaganja VMP-u. Ako ta osoba nije medicinski
struénjak, treba biti obavijeStena o rizicima ovog VMP-a.

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zadtitnu opremu koju &ine zastitne rukavice.

Tijekom rukovanja VMP-om ne smije se pusiti, jesti niti piti.
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Zivotinje izgube svijest unutar 10 sekundi nakon primjene VMP-a. Ako Zivotinja prilikom primjene
VMP-a stoji, osoba koja primjenjuje VMP i druge prisutne osobe, trebaju biti na sigurnoj udaljenosti od
Zivotinje zbog izbjegavanja ozljeda.

Ovaj VMP je zapaljiv te ga stoga treba Euvati dalje od izvora plamena.

Informacije za medicinske strunjake u slu¢aju izlaganja VMP-u:
Treba poduzeti hitne mjere za odrzavanje disanja i rada srca. U slucaju teze intoksikacije moguce je da
Ce trebati poduzeti i mjere za poticanje brzeg izlu¢ivanja apsorbiranog barbiturata.

Zbog velike koncentracije pentobarbitala u ovom VMP-u, nehoti¢no injiciranje ili gutanje doza veé od
I mL mozZe u odraslih ljudi izazvati ozbiljne u¢inke na SZS. Utvrdeno Jje daje 1 g pentobarbitalnatrija
(Sto odgovara 2 mL VMP-a) smrtonosan za ljude. Treba primijeniti odgovarajuce simptomatsko
lijeCenje i odrzavati disanje.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza: }

LeSine Zivotinja eutanaziranih ovim VMP-om treba zbrinuti u skladu s nacionalnim propisima. Zivotinje
se ne smiju hraniti leSinama Zivotinja eutanaziranih ovim VMP-om zbog moguée sekundarne
intoksikacije.

3.6 Stetni dogadaji

Pas, macka, glodavci, kuni¢, govedo, ovca, koza, svinja, konj i americka vidrica:

Cesto Trzanje?

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih

Zivotinja):
Manje &esto Agonalno disanje®
(1 do 10 Zivotinja / 1 000 tretiranih
Zivotinja):
Vrlo rijetko Uzbudenost®

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, uklju€ujuéi izolirane
sluéajeve):

? Blago
® Moze se pojaviti nakon sréanog aresta. U toj je fazi Zivotinja ve¢ klini¢ki mrtva.
¢ Premedikacija/sedacija zna¢ajno smanjuje rizik od izazivanja uzbudenosti.

Injiciranje VMP-a paravenski ili u organe/tkiva s malom sposobno$¢u apsorpcije moze produljiti
vrijeme do uginuca. Barbiturati mogu izazvati nadraZaj tkiva u sluCaju paravenske ili supkutane
primjene.

Vazno je prijaviti tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadle#nom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajue podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
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Graviditet i laktacija:

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije ako je eutanazija potrebna.

Prilikom odredivanja doze za eutanaziju treba uzeti u obzir povecanu tjelesnu tezinu gravidnih zivotinja.
VMP po moguénosti treba primijeniti intravenski. Plod se ne smije vaditi iz maternice (npr. u svrhu
pregleda) najmanje 25 minuta nakon potvrde uginu¢a majke. Nakon toga treba pregledati plod te ga,
ukoliko pokazuje znakove Zivota, treba eutanazirati.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

lako premedikacija sedativima moZe usporiti nastup Zeljenog u¢inka VMP-a zbog smanjene funkcije
krvotoka, to ne mora biti klini¢ki primjetno jer lijekovi koji imaju depresivni u¢inak na SZS (opioidi,
agonisti a adrenoreceptora, fenotiazini, itd.) takoder mogu pojacati udinak pentobarbitala.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Intravenska, intrakardijalna ili intraperitonejska primjena.

Smatra se da je doza 140 mg pentobarbitalnatrija/kg t.t., Sto odgovara 0,28 mL VMP-a/kg t.t., dovoljna
za sve indicirane putove primjene.

Malim vrstama Zivotinjama mogu se primijeniti vece doze, osobito kada se VMP primjenjuje
intraperitonejski.

Intravenska primjena treba biti prvi izbor na¢ina primjene VMP-a te, ovisno o procjeni veterinara,
prethodno treba primijeniti odgovarajuéi sedativ. Predmedikacija je obavezna u konja, goveda i svinja.
U sludajevima kada je intravenska primjena otezana, VMP se svim ciljnim vrstama, osim konjima i
govedima, moze primijeniti intrakardijalno, ali samo ako su Zivotinje u dubokoj sedaciji ili anestezirane.

Alternativno, VMP se moze primijeniti i intraperitonejski, ali samo malim vrstama — glodavcima,
kuni¢ima, ameri¢kim vidricama te psima i magkama koji veli¢inom odgovaraju malim pacijentima, kao

$to su primjerice $tenci ili magiéi, i to samo nakon odgovarajuée sedacije.

Treba se pridrzavati propisanih nacina primjene za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja (vidjeti u nastavku
teksta).

IKonji. Loveda

| - brza intravenska primjena | Premedikacija je obavezna.
Svinie
- brza intravenska primjena Premedikacija je obavezna.

- put primjene ovisi o dobi i masi pojedine
Zivotinje, a VMP se moZe primijeniti u prednju
Suplju venu ili u uSnu venu

| - intrakardijalna primjena |

Dvee, koze
- brza intravenska primjena
- liwrakardijalna primjena

Kada se VMP primjenjuje intrakardijalno,
premedikcija je obavezna.

P’si. macke
- intravenska primjena kontinuiranom brzinom | Kada se VMP primjenjuje intrakardijalno 1
sve do gubitka svijesti intraperitonejski, premedikcija je obavezna.
- intrakardijalna primjena
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’ - intreaperitonejska primjena (samo Zivotinjama
koje veli¢inom odgovaraju malim pacijentima)

Kuniél, glodavei. americke vidrice

‘ - intravenska primjena Kada se VMP primjenjuje intrakardijalno i
- intrakardijalna primjena intraperitonejski, premedikcija je obavezna.
- intraperitonejska primjena

Cep botice se iglom veli¢ine 21 G ne smije probosti vise od 40 puta.
Cep bocice se iglom veli¢ine 18 G ne smije probosti vise od 10 puta.
U skladu s navedenim, osoba koja primjenjuje VMP treba odabrati bo¢icu najprikladnije veli¢ine.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nije primjenjivo.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

3.12 Karencije

Treba poduzeti odgovarajuce mjere kako bi se osiguralo da legine Zivotinja kojima je primijenjen ovaj
VMP i nusproizvodi tih Zivotinja ne udu u hranidbeni lanac, odnosno da se ne koriste za hranu ili hranu
za Zivotinje.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QNS1AA0]
4.2 Farmakodinamika

Pentobarbitalnatrij je oksibarbiturat, derivat barbituratne kiseline. Barbiturati deprimiraju cijeli sredi$nji
Ziveani sustav, ali djeluju razligito jako na razligita podrugja, 3to ¢ini ovaj VMP jakim hipnotikom i
sedativom. Nakon primjene velikih doza trenutno nastupa gubitak svijesti, potom slijedi duboka
anestezija, a zatim depresija centra za disanje. Nakon prestanka disanja ubrzo uslijedi prestanak rada
srca, $to vodi u brzu smrt.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene u krvotok, barbiturat se ionizira, a stupanj ionizacije ovisi o konstanti disocijacije i pH
krvi. Barbiturati se vezu za proteine plazme, pri Gemu se u krvi stvara ravnote¥a izmedu vezanog i
nevezanog oblika. U stanice moze uéi samo nedisocirani oblik.

Nakon ulaska u stanice, ponovno dolazi do disocijacije te potom vezanja za unutarstaniéne organele.
Promjene u tkivima zbog ulaska barbiturata u stanice i unutarstani¢nog vezanja nisu opisane. Opéenito
se ucinci na tkiva mogu kategorizirati kao izravni i neizravni. Ovi su uéinci uglavnom blagi i 0 njima se
malo zna.

Nakon intrakardijalne primjene, gubitak svijesti nastupa gotovo istog trenutka, a sréani arest uslijedi u
roku 10 sekundi.

Nakon intravenske primjene, nesvijest nastupa 5 - 10 sekundi nakon zavrietka primjene.
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Smrt nastupa 5-30 sekundi kasnije. Kod primjene u intraperitonealnu Supljinu, smrt nastupa u roku od
3 do 10 minuta.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijeSati s drugim VMP-ima.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 56 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ovaj VMP nije potrebno &uvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bogica od prozirnog stakla tipa I ili propilena, koja sadrzi 100 mL ili 250 mL VMP-a, a zatvorena je
&epom od brombutilne gume i zapeacena aluminijskom kapicom. Bogica je u kartonskoj kutiji.

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija s 1 ili 12 bogica od kojih svaka sadrzi 100 mL VMP-a.
Kartonska kutija s 1 ili 12 bogica od kojih svaka sadrZi 250 mL VMP-a.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet. Beheer B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/322

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 01. kolovoza 2017. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

25.04.2025.
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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