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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Repose 500 mglml, otopina za injekciju

2. KVALITATTYNI I I(VANTITATTYNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:
Pentobarbital +55,7 mg
(Sto odgovara 500 mg pentobarbitalnatrija)

u svinjaje utvrdena izravna povezanost izmedu obuzdavanjai razineuzbudenosti i uznemirenosti. Stogaobuzdavanje svinja prilikom primjene vMP-a treba svesii na najmanju mogu6u mjeru. Budu6i da je

Pomodne tvari:

Biska, plava vodena otopina.

3. KLIMdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas, madka, glodavci, kunii, govedo, ovca,koza, svinja, konj, ameridka vidrica.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Eutanazija.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati za anesteziju.

3.4 Posebna upozorenja

Repose 500 mg/ml,
otopina za injekciju
KLASA ; UP /l-322-O S /25 -O I /3 33
URB ROJ: 525 -09 I S 83 -25 -2
NLNt0320/t/N003

ODOBRENO

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

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

Patent plava V (E131) 0,01 mg

Etanol (96-postotni)

Kloridna kiselina, razrijedena (za prilagodbu
pH)

Natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

Yoda za injekcije
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svinjama tesko na siguran nadin dati injekciju u venu, prije takvog naEina primjene preporuduje se na

odgovaraju6i na6in sedirati Zivotinje.

ti po6etak njegovog djelovanja i pove6ati

primijeniti intraperitonejski samo nakon

mjena u slezenu ill organe/tkiva s malom

dan samo zamale sisavce.

pentobarbital se smije primijeniti intrakardijalno samo ako su Zivotinje u dubokoj sedaciji, bez svijesti

ili anestezirane.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

za eutanazliu, treba Primijeniti

umjetno disanje, kisik i analeptike.

Kada se provodi preporuduje se Zivotinju prethodno sedirati sedativom

namijenjenim za od koZu ili u.mi5i6)'

Kako bi se smanj a, preporuduje se eutanaziju provoditi na tihom mjestu'

Tijekom eutanazije konja i goveda treba imati na raspolaganju alternativnu metodu eutanazije u sludaju

potrebe.

Zivotinja:
Ovaj VMP smiju primjenjivati samo veterinari'

pentobarbital je jak hipnotik i sedativ toksidan za ljude. MoZe se. apsorbirati u cirtulaciju kroz ko-7rr ili

preko oka i nakon gutanja. Sistemski unos (ukljudujudi apsorpciju putem koZe i odiju) pentobarbitala

uzrokuje sedaciju, ,un, t"p..r1u sredisnjeg Zivdanog sustava.i respiratornu depresiju' Potreban.je

poseban oprez kako Ui'se izU;ello nehotien"o gutanje i samoinjiciranje. Ukoliko se ovaj VMP nosi u

itrcaljki, iircaljka mora biti biz igle kako bi se izbjeglo nehotidno injiciranje'

U sludaju da se vMP nehotice proguta, odmah isperite usta i potrazite savjet lijednika'

U sludaju da VMp nehotidno^doJe u kontakt, kozorn ili odima, izloZeno podrudje odmah isperite

obilnom kolidinom vode.

Tijekom primjene VMp-a treba izbjegavati nehotidno samoinjiciranje i nehotidno injiciranje drugim

osobama.
U sludaju da se VMp nehotice samoinjicira ili da ve6a kolidina VMP-a dode u kontakt s koZom i/ili

odima, odmah potraZite savjet lijednika ipokaZite mu uputu o VMP-u ilietiketu. Osobe koje su doSle u

kontakt s vMp-om NE SM1JU UpnavueTl VOZLOM zbog mogu6e pojave sedacije.

Embriotoksidni udinci ne mogu se iskljuditi'

Trudnice i dojilje trebaju oprezno rukovati VMP-om'

Ovaj VMp moze ur.oliovaii nadraZaj odiju i koZe, kao i reakcije preosjetljivo:ti (4-?q prisutnosti

f.ntoUu.Uitula). osobe preosjetljive na pentobarbital trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om'

Treba izbjegavati inavarrkontakt vMP-a s kozom i odima, ukljuduju6i dodirivanje odiju rukama'

ovaj vMP smiju primjenjivati samo veterinari, a trebaju ga primjenjivati samo u. prisutnosti druge

strudne osobe kojan,oZL po.o6i u sludaju nehoiidnog iziaginjiVMp-u. Ako ta osoba nije medicinski

strudnjak, treba biti obavijeStena o rizicima ovog VMP-a'
pri rukovanju VMP-om tieba nositi osobnu ,ustitnu opremu koju dine zastitne rukavice'

Tijekom rufovanja vtvlp_om ne smije se pusiti, jesti niti piti.

m
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?j:y:i":" 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 udaljinosii od
Z iv ot inj e zbo g izbje gav anj a ozlj eda.
ovaj vMP j e zapaljiv te ga stoga treba duvati dalje od izvoraplamena.

Informacije za medicinske struinjake u sluiaju ulzgznjaVMp-u:
Treba poduzeti hitne mjere zaodrLavanje disanja i rada srca. U sludaju teZe intoksikacije mogu6e je da
6e trebati poduzeti i mjere za poticanje brZeg izludivanja apsorbiranog barbiturata.

Zbog velike koncentracije pentobarbitala u ovom VMP-u, nehotidno injiciranje ili gutanje doza ve6 od
1 mL moZe u odraslih \udiizazvati ozbiljne udinke na SZS. Uwrdeno je dajL t glentoUarUitalnatrija
(Sto odgovara 2 mL VMP-a) smrtonosan za ljude. Treba primi.leniti oagovarajude simptomatslio
I ij edenje i odrlav ati disanj e.

Posebne miere oureza za okoliSa:
Nije primjenjivo.

Ostale miere ooreza:
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 mogu6e sekundarne
intoksikacije.

3.6 Stetni dogatlaji

Pas, madka, glodavci, kuni6, govedo, ovca, koza, svinja, konj i ameridka vidrica:

iesto

(l do 10 Livotnja/ 100 tretiranih
Zivotinja):

Trzanjeu

Manje desto

(1 do 10 Zivotinja / I 000 tretiranih
Zivotinja):

Agonalno disanjeb

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja/ l0 000 tretiranih
Liv otinja, uklj uduj u6 i izol irane
sludajeve):

Uzbudenost"

" Blago
b MoZe se pojaviti nakon srdanog aresta. U toj je fazi Zivotinja ve6 klinidki mrtva.
" Premedikacija/sedacija znadajno smanjuje rizik od izazivaija uzbudenosti.

Injiciranje VMP-a paravenski ili u organe/tkiva s malom sposobnoS6u apsorpcije moZe produljiti
vrijeme do uginuca. Barbiturati mogu izazvati nadraLaj tkiva u sludaju paraveiske ili supkutane
primjene.

Vazno je prijaviti Stetne dogaclaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neskodljivosti VMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinar4 nositelju odobienja ia stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava zaprijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja
Repose 500 mgiml, O D O B R EN O
otoprna za injekciju
KLA SA : W /I-322-0 5 /25 -O I I 333
URB ROJ: 525 -09 / 5 83 -25 -2
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Graviditet i laktacija:
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije ako je eutanazija potrebna.

Prilikom odredivanja doze zaeutanaziju treba uzeti u obzir pove6anu tjelesnu teZinu gravidnih Zivotinja.

VMP po mogudnoiti treba primijeniti intravenski. Plod se ne smije vaditi iz maternice (npr. u svrhu

pregleda) najmanje 25 minuta nakon potvrde uginu6a majke. Nakon toga treba pregledati plod te ga,

uko I iko pokazuj e znakove Liv ola, treba eutanazi rati.

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

Iako premedikacija sedativima moZe usporiti nastup Zeljenog udinka VMP-a zbog smanjen_e fu..k:!:
krvotoka, to ne mora biti klinidki primjetno jer lijekovi koji imaju depresivni udinak na SZS (opioidi,

agonisti o,2 adrenoreceptora, fenotiazini, itd.) takoder mogu pojadati 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'1., dovoljna

za sve indicirane putove primjene.

Malim vrstama Zivotinjama mogu se primijeniti ve6e doze, osobito kada se VMP primjenjuje

intraperitonejski.
Intravenska primjena treba biti prvi izbor nadina primjene VMP-a te, ovisno o procjeni veterinara,

prethodno treba primijeniti odgovaraju6i sedativ. Predmedikacija je obavezna u konja, goveda i svinja.

tJ sluEajevima kada;e intravenska primjena oteZana, VMP se svim ciljnim vrstama, osim konjima i

govediria, 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,

kuni6ima, ameridkim vidricama te piima i madkama koj i velidinom odgovaraju malim pacijentima, kao

Sto su primjerice Stenci ili madi6i, i to samo nakon odgovaraju6e sedacije.

Treba se pridrZavati propisanih nadina primjene za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja (vidjeti u nastavku

teksta).

koze

madke

- intravenska primjena kontinuiranom brzinom

sve do gubitka svijesti
- intrakardijalna Drlml ena

Kada se VMP primjenjuje intrakardijalno i
intraperitonejski, premedikcija je obavezna'

- brza intravenska primjena
- put primjene ovisi o dobi i masi pojedine

Zivotinje, a VMP se moZe primijeniti u prednju

Suplju venu ili u u5nu venu
- intrakardijalna primjena

Premedikacija je obavezna.
e

Repose 500 mg/ml,
otopina za injekciju
KLASA: W I l-322-05 125 -0 1 1333
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Kada se VMP primjenjuje intrakardijalno,- brza intravenska primjena
alna ena
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- intreaperitonejska primjena (samo Zivotinj ama
koje velidinom odgovaraju malim pacijentima)

Kuni6 ameridke vidrice

eep bodice se iglom velidine 2l G ne smije probosti viSe od 40 puta.
Cep bodice se iglom velidine l8 G ne smije probosti vi5e od 10 puta.
U skladu s navedenim, osoba koja primjenjuje VMP treba odabrati bodicu najprikladnije velidine.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.
3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nije primjenjivo.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antipartzitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

3.12 Karencije

Treba poduzeti odgovaraju6e mjere kako bi se osiguralo da le5ine Zivotinja kojima je primijenjen ovaj
VMP i nusproizvodi tih Zivotinja ne udu u hranidbeni lanac, odnosno da se ne koristi za hranu ili hranu
zaLivotinje.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QN5lAA0l

4.2 Farmakodinamika

Pentobarbitalnatrij je oksibarbiturat, derivat barbituratne kiseline. Barbiturati deprimiraju cijeli srediSnji
Livd,ani sustav, ali djeluju razlidito jako na razlid,ita podrudja, sto dini ovaj VMp jakim hipnotikom i
sedativom. Nakon primjene velikih doza trenutno nastupa gubitak svijisti, poio* stileai duboka
anestezija, a zatim depresija centra za disanje. Nakon prestanka disanja ubrzo uslijedi prlstanak rada
srca, Sto 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 veLu za proteine plazme, pri demu se u krvi stvara ravnoteZa izme<lu-veianog i
nevezanog oblika. U stanice moze u6i samo nedisocirani oblik.
Nakon ulaska u stanice, ponovno dolazi do disocijacije te potom vezanjaza unutarstanidne organele.
Promjene u tkivima zbog ulaska barbiturata u stanice i unutarstanidnog vezanja nisu opisane.bp6enito
se udinci na tkiva mogu kategorizirati kao izravni i neizravni. Ovi su u8inci ,giurro* blagi i o njirnu r"
malo zna.
Nakon intrakardijalne primjene, gubitak svijesti nastupa gotovo istog trenutk4 a srdani arest uslijedi u
roku l0 sekundi.
Nakon intravenske primjene, nesvijest nastupa 5 - 10 sekundi nakon zavrietka primjene.

Repose 500 mg/ml,
otopina za injekciju
KLASA : W /l-322-0 5 t25 -O I t333
URB ROJ; 525 -09 I 5 83 -25 -2
NLN/0320/1/A1003
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- intravenska primjena
- intrakardijalna primjena
- intraperitonejska primjena

Kada se VMP primjenjuje intrakardijalno i
intraperitonejski, premedikcija je obavezna.
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Smrt nastupa 5-30 sekundi kasnije. Kod primjene u intraperitonealnu Supljinu, smrt nastupa u roku od

3 do l0 minuta.

5. FARMACEUTSIfl PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mlje5ati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutamjeg pakiranja: 56 dana.

5.3 Posebne mjere Euvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bodica od prozirnog stakla tipa I ili propilena, koja sadrZi 100 mL ili 250 mL VMP-a, a zaWorena je

depom od brombutiine gume i zapeda6ena aluminijskom kapicom. BoEica je u kartonskoj kutiji.

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija s 1 ili l2 bodica od kojih svaka sadrZi 100 mL VMP-a.

Kartonska kutija s 1 ili 12 bodica od kojih svaka sadrZi 250 mL VMP-a.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovornprirrrl"no. u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVLJA}IJE U PROMET

Le Vet. Beheer B.V.

7. BROJ@VD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP lt-322-0 5 I 22-0 I I 322

8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 01. kolovoza2017. godine

9. DATUM pOSLJEDNJE REyIZIJE SAZETKA OPISA SvOJSTAVA

25.04.2025.

Repose 500 mg/ml,
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSIflH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
( h ttp s : //m ed ic i n e s. h ea I th. e uro oa. e u/vete ri narylh r).

Repose 500 mg/ml,
otopina za injekciju
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