2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per ml:

Substanta activa:
Pentobarbital de sodiu 400 mg
(Echivalent cu pentobarbital 364,6 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Patent Blue V (E131) 0,01 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Lichid limpede albastru.

4, PARTICULARITATI CLINICE

41  Specii tinta

Caini, pisici, rozatoare, iepuri, bovine, ovine, caprine, cabaline si nurca.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Eutanasie.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza pentru anestezie.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

- Injectarea intravenoasa de pentobarbital are capacitatea de a provoca excitatii n
perioada de inductie la mai multe specii de animale de aceea trebuie efectuatd o

sedare adecvatd daca se considerd necesar de citre medicul veterinar. Trebuie

luate masuri pentru a se evita administrarea perivasculara (de exemplu, prin
utilizarea unui cateter intravenos).

- Calea de administrare intraperitoneald poate provoca o crestere a perioadei de
instalare a actiunii cu un risc crescut de excitare in perioada de inductie.
Administrarea intraperitoneald trebuie sa fie folosita numai in urma sedarii adecvate.
Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea n splind sau organe / tesuturi
cu capacitate de absorbtie redusa. Aceastad cale de administrare este adecvata
numai pentru animale mici.
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Pentru a reduce riscul de excitare in perioada de inductie, eutanasia trebwe s .xam‘*//
efectuata intr-o zona linigtita.

- Injectia intracardiaca se foloseste numai in cazul in care animalul este‘
sedat, inconstient sau anesteziat.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Calea de administrare intravenoasa este de preferat si trebuie efectuata o sedare
adecvata Tn cazul Tn care se considera necesar de catre medicul veterinar. Pentru
cabaline si bovine premedicatia este obligatorie.

in cazul in care este imposibila administrarea intravenoasa si doar ca urmare a
sedarii profunde, produsul poate fi administrat pe cale intracardiaca la toate speciile
mentionate. Alternativ, numai pentru animalele mici, poate fi utilizata administrarea
pe cale intraperitoneald, dupa sedarea corespunzatoare.

- La cabaline si bovine, trebuie sa fie utilizata premedicatia cu un sedativ adecvat
pentru a produce sedare profunda inainte de eutanasie si trebuie sa fie disponibila o
metoda alternativa de eutanasie .

- In caz de administrare accidentald la un animal care nu este prezentat pentru
eutanasie, masuri cum ar fi respiratie artificiald, administrarea de oxigen si utilizarea
de analeptice sunt adecvate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Pentobarbital este un hipnotic si un sedativ puternic si astfel, potential toxic la om.
Acesta poate sa fie absorbit sistemic prin piele si prin inghitire. O atentie deosebita
trebuie sa fie acordatd pentru a se evita ingestia accidentala si auto-injectarea.

Transportati acest produs intr-o seringd nearmatd pentru a evita injectarea
accidentala.

Administrarea sistemica (inclusiv absorbtia prin piele sau la nivelul ochilor) a
pentobarbitalului provoaca sedare, somn, detresa la nivelul SNC si respiratorie. Mai
mult, acest produs poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritarea pielii, precum

si reactii de hipersensibilitate (datorita prezentei pentobarbitalului). Nu se pot exclude
efectele embriotoxice.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, inclusiv contactul mana-ochi.
Acest produs este inflamabil. A se tine la distanta de surse de foc.
A nu se fuma, manca sau bea n timpul manipularii produsului.

Evitati auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentala a altor persoane cand
administrati produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la pentobarbital trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu mare atentie, in special de céatre femeile gravide si care
alapteaza. Purtati manusi de protectle Acest produs medicinal veterinar trebuie
administrat numai de cétre medicii veterinari si trebuie utilizat numai in prezenta unui



jsionist care poate oferi asistentd in caz de expunere accidentalé._ Instruiti
nistul, daca nu este un cadru medical, cu privire la riscurile produsului.

apd. Daca a existat un contact serios cu pielea sau ochii sau in caz de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. In caz de ingestie accidentala, clatiti gura si solicitati imediat
asistentd medicala. iInsd NU CONDUCET!I vehicule, deoarece poate aparea sedare.

informatii pentru profesionistul din domeniui sanatatii in caz de expunere:

Masurile de urgentd trebuie indreptate spre mentinerea respiratiei si a functiei
cardiace. in caz de intoxicare severd, pot fi necesare masuri de intensificare a
eliminarii barbituricelor absorbite.

Concentratia de pentobarbital in acest produs este de asa natura incat injectarea
accidentala sau ingerarea de cantitati mici de 1 ml la oamenii adulti pot avea efecte
grave asupra SNC. O doza de sodiu pentobarbital de 1g (echivalent cu 2,5 mi
produs) a fost raportata a fi fatald la oameni. Tratamentul de sustinere trebuie sa fie
bazat pe terapie intensivd adecvata si mentinerea respiratiei.

Alte precautii

Ingestia animalelor eutanasiate de catre alte animale poate conduce la intoxicatie,
anestezie si chiar moarte. Barbituricele sunt de asemenea extrem de stabile la
temperatura de gatit. Din cauza riscului de intoxicatie secundara, animalele
eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu trebuie s fie hrana pentru alte
animale, ci trebuie sa fie eliminate in conformitate cu legislatia nationala si intr-un
mod in care alte animale nu pot avea acces la carcase.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Spasme musculare minore pot aparea dupa injectare.
Moartea poate fi intarziatd dacd injectia este administrata perivascular sau in

organe/fesuturi cu o capacitate de absorbtie redusa. Barbituricele pot fi iritante atunci
cand sunt administrate perivascular.

Pentobarbitalul de sodiu are capacitatea de a provoca excitare in perioada de

inductie. Premedicatia/ sedarea reduce semnificativ riscul de excitare in pericada de
inductie.

Foarte rar una sau mai multe respiratii pot apare dup4 stopul cardiac. In aceasta
etapa, animalul este deja in moarte clinica.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie,lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei
lactatiei sau perioadei de ouat. Se utilizeaza in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.




4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de mteracgnun
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Atunci cand un animal agresiv este supus eutanasiei, este recomandatd  ® !Ny

premedicatia cu un sedativ mai usor de administrat (pe cale orald, subcutanata sau
intramusculara).

Desi premedicatia cu sedative poate intarzia efectul dorit al produsului ca urmare a
functiei circulatorii scazute, acest lucru nu poate fi observat din punct de vedere
clinic, deoarece substantele depresante ale SNC (opioide, a2 agonisti adrenergici,
fenotiazine etc.) de asemenea pot creste efectul pentobarbitalului.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

O doza de 140 mg/kg, echivalent cu 0,35ml/kg, este consideratd suficientd pentru
toate caile de administrare indicate.

Calea de administrare intravenoasa este de preferat si trebuie efectuatd o sedare
adecvatd, in cazul in care se considera necesar de catre medicul veterinar. Pentru
cabaline si bovine premedicatia este obligatorie.

Atunci cand administrarea intravenoasa este dificild si doar ca urmare a sedarii
profunde sau anesteziei, produsul poate fi administrat pe cale intracardiaca.

Alternativ, numai pentru animalele mici, administrarea pe cale intraperitoneala
poate fi folosita, dar doar dupa o sedare corespunzatoare.

Injectarea intravenoasa la animalele de companie trebuie sa fie efectuata cu o rata
de injectare continua pana la pierderea cunostintei.

La cabaline si bovine, pentobarbitalul trebuie sa fie injectat rapid.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 20 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul.
4.11 Timp de agteptare

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ca, carcasele animalelor tratate
cu acest produs si produsele secundare ale acestor animale nu trebuie sa intre in
lantul alimentar $i nu sunt utilizate pentru consumul uman sau animal.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse pentru eutanasierea animalelor, barbiturice,
pentobarbital

Codul veterinar ATC: QN51AA01
5.1  Proprietati farmacodinamice

Pentobarbitalul de sodiu este un derivat oxibarbiturat de acid barbituric. Barbituricele
deprima intregul sistem nervos central, dar, cantitativ, diverse zone sunt afectate in
mod diferit fiind un produs hipnotic si sedativ puternic. Efectul imediat este starea de
inconsgtienta si de anestezie profunda, la doze mari, urmata de depresia rapida a

centrului respirator. Oprirea respiratiei si Tncetarea rapida a actiunii inimii conduce la
moartea rapida.



ularitati farmacocinetice

q;"'j*.vi@ré_d? injectat in fluxul sangvin, barbituricul ionizeaza, gradul de ionizare
:\Wi”“f; g d de constanta de disociere a agentului si pH-ul sdngelui. Barbituricele se

cu proteinele plasmatice, formand un echilibru de substanta legata si libera in
sangele circulant. Penetrarea celulara poate avea loc doar cu formula nedisociata.
Dupa penetrarea celulei, disocierea apare din nou si are loc legarea substantei de
organitele intracelulare.

Nu au fost descrise modificari ale tesutului datorate penetrdrii celulare si legarii
intracelulare. In general, efectele asupra tesuturilor pot fi clasificate ca directe si
indirecte. In general, aceste efecte sunt subtile si putin cunoscute.

Dupa utilizarea intracardiaca inconstienta este aproape imediata si stopul cardiac
urmeaza in termen de 10 de secunde.

Dupa utilizarea intravenoasd, inconstienta urmeazad in 5 -10 secunde dupa
finalizarea administrarii.

Moartea se instaleaza 5 - 30 secunde mai tarziu. Pe cale intraperitoneala, eutanasia
se realizeaza in 3 - 10 minute (din cauza depresiei centrului respirator, animalul
putand fi in moarte clinica Tnainte de stopul cardiac).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Patent Blue V (E131)

Etanol (96 la suta)

Propilen glicol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitdti majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora de tip Il cu 100 ml, dop din cauciuc bromobutilic gri deschis
si capsa din aluminiu.




Flacon din sticla incolora de tip | cu 250 ml, dop din cauciuc bromobutilic gr| lrxihls,

capsa din aluminiu. ’sm(;n,m\b
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. - NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
18.12.2012

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Administrare numai de catre un medic veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



O

Ri’t \-W\ .

HF

7
A\. &

PIERA . S

ol mﬁgﬂMATn CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthasol vet. 400 mg / ml, solutie injectabila
Pentobarbital de sodiu

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per ml:

Substanta activa:
Pentobarbital de sodiu 400 mg
(Echivalent cu pentobarbital 364,6 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

. 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECI TINTA

Céini, pisici, rozatoare, iepuri, bovine, ovine, caprine, cabaline si nurca.

| 6. INDICATIE (INDICATHI)

L7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: cititi prospectul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

|

Injectarea accidentala este periculoasa - CITITI prospectul Tnainte de utilizare.




1 10. DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile
Dupa desigilare / deschidere, se va utiliza pané la ...
Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 20 de ori.

"'-,;j& L TRONY
EXP {luna / anul} ’
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| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Si CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

.Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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.INFQ_@ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

S IS
butle de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Euthasol vet. 400 mg / ml, solutie injectabila
Pentobarbital de sodiu

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per ml:

Substanta activa:
Pentobarbital de sodiu 400 mg
(Echivalent cu pentobarbital 364,6 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

. 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECIH TINTA

Caini, pisici, rozatoare, iepuri, bovine, ovine, caprine, cabaline si nurca.

\ 6. INDICATIE (INDICATII)

’ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:Carcasele animalelor tratate cu acest produs si produsele
provenite de la aceste animale nu trebuie s3 intre in lanful alimentar.
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(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ;%05 nguxs
- Pentobarbitalul este potential toxic la om. Acesta poate fi absorbit sistemic prin "~
piele si prin inghitire.
- La manipularea acestui produs trebuie sa fie purtate manusi de protectie
impermeabile.
- Evitati ingerarea accidentala si auto-injectarea.
- In caz de auto-injectare accidentald, ingestie sau scurgerii pe piele sau in ochi,
solicitai sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
- NU conduceti deoarece poate apare sedare.

- Pentru avertismente complete pentru utilizator, a se vedea prospectul.
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[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna / anul}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa desigilare / deschidere, se va utiliza pana la ...
Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 20 de ori.

[11.” CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se congela.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $| CONDITIl SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}



PROSPECT

Euthasol vet. 400 mg / ml, solutie injectabila

NUMELE $1 ADRESA DE'[lNATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorului autorizatiei de comercializare:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Euthasol vet. 400 mg / ml, solutie injectabila

Pentobarbital de sodiu

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT!)

Per mi:

Substanta activa:

Pentobarbital de sodiu 400 mg
(Echivalent cu pentobarbital 364,6 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg
Patent Blue V (E131) 0,01 mg

Solutie injectabila.

Lichid limpede, de culoare albastra.
4 INDICATIE (INDICATII)
Eutanasie.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza pentru anestezie.

DEXR . §




6. REACTII ADVERSE

. o . o ! ey
Spasme musculare minore pot apdrea dupa injectare. Ay

Moartea poate fi intarziatd daca injectia este administrata perivascular sau in
organe/tesuturi cu o capacitate de absorbtie redusa. Barbituricele pot fi iritante atunci
cand sunt administrate perivascular.

Pentobarbitalul de sodiu are capacitatea de a provoca excitare in perioada de
inductie. Premedicatia/ sedarea reduce semnificativ riscul de excitare in perioada de
inductie.

Foarte rar una sau mai multe respiratii pot apare dupé stopul cardiac. In aceasta
etapa, animalul este deja in moarte clinica.

7. SPECI TINTA
Caini, pisici, rozatoare, iepuri, bovine, ovine, caprine, cabaline i nurca.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
$1 MOD DE ADMINISTRARE

O doza de 140 mg/kg, echivalent cu 0,35ml/kg, este considerata suficienta pentru
toate caile de administrare indicate.

Calea de administrare intravenoasa este de preferat si trebuie efectuatd o sedare
adecvata in cazul in care se considera necesar de catre medicul veterinar. Pentru
cabaline si bovine premedicatia este obligatorie.

Atunci cand administrarea intravenoasa este dificila si doar ca urmare a sedarii
profunde sau anesteziei, produsul poate fi administrat pe cale intracardiaca.
Alternativ, numai pentru animalele mici, administrarea pe cale intraperitoneala
poate fi folosita, dar doar dupa o sedare corespunzatoare.

Injectarea intravenoasa la animalele de companie trebuie sa fie efectuata cu o rata
de injectare continua pana la pierderea cunostintei.

La cabaline si bovine, pentobarbitalul trebuie sa fie injectat rapid.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Injectarea intravenoasé de pentobarbital are capacitatea de a provoca excitatii n
perioada de inductie la mai multe specii de animale de aceea trebuie efectuatd o
sedare adecvata, daca se considera necesar de catre medicul veterinar. Trebuie

luate masuri pentru a se evita administrarea perivasculara (de exemplu, prin
utilizarea unui cateter intravenos).

Calea de administrare intraperitoneald poate provoca o crestere a perioadei de
instalare a actiunii cu un risc crescut de excitare in perioada de inductie.
Administrarea intraperitoneala trebuie sa fie folosita numai in urma sedarii adecvate.
Trebuie luate masuri pentru a se evita administrarea in splind sau organe / tesuturi,
cu capacitate de absorbtie redusa. Aceastd cale de administrare este adecvata
numai pentru animalele mici.

Injectia intracardiaca se foloseste numai Tn cazul in care animalul este puternic
sedat, incongstient sau anesteziat.

Pentru a reduce riscul de excitare in perioada de inductie, eutanasia trebui sa fie
efectuata Tntr-o zona linistita.



roduce sedare profunda |na|nte de eutanasie si trebuie sa fie disponibila o
alternativa de eutanasie.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Trebuie luate masuri adecvate pentru a se asigura ca carcasele animalelor tratate cu
acest produs si produsele secundare ale acestor animale nu intra in lanful alimentar
si nu sunt utilizate pentru consumul uman sau animal.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare marcata pe
flacon dupa EXP. Data expirdrii se refera la ultima zi din acea Iuna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 20 de ori.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Calea de administrare intravenoasa este de preferat si trebuie efectuatad o sedare
adecvata in cazul in care se considera necesar de catre medicul veterinar. Pentru
cabaline si bovine premedicatia este obligatorie.

in cazul In care este imposibila administrarea intravenoasa si doar ca urmare a
sedarii profunde, produsul poate fi administrat pe cale intracardiaca la toate speciile
mentionate. Alternativ, numai pentru animalele mici, poate fi utilizata administrarea
pe cale intraperitoneald, dupa sedarea corespunzatoare.

- La cabaline si bovine, trebuie sa fie utilizatd premedicatia cu un sedativ adecvat
pentru a produce sedare profunda inainte de eutanasie si trebuie sa fie disponibila o
metoda alternativa de eutanasie .

- In caz de administrare accidentala la un animal care nu este prezentat pentru
eutanasie, masuri cum ar fi respiratie artificiala, administrarea de oxigen si utilizarea
de analeptice sunt adecvate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Pentobarbital este un hipnotic si un sedativ puternic si astfel, potential toxic la om.
Acesta poate sa fie absorbit sistemic prin piele si prin inghitire. O atentie deosebita
trebuie sa fie acordatd pentru a se evita ingestia accidentald si auto-injectarea.
Transportati acest produs intr-o seringd nearmatd pentru a evita injectarea
accidentala.

Administrarea sistemica (inclusiv absorbtia prin piele sau la nivelui ochilor) a
pentobarbitalului provoaca sedare, somn, detresa la nivelul SNC si respiratorie. Mai
mult, acest produs poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritarea pielii, precum
si reactii de hipersensibilitate (datorita prezentei pentobarbitalului). Nu se pot exclude
efectele embriotoxice.
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Evitati auto-injectarea accidentald sau injectarea accidentald a altor personae cand
administrati produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la pentobarbital trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu mare atentie, in special de cétre femeile gravide si care
alapteaza. Purtati manusi de protectle Acest produs medicinal veterinar trebuie
administrat numai de catre medicii veterinari si trebuie utilizat numai in prezenta unui
alt profesionist care poate oferi asistenta in caz de expunere accidentald. Instruiti
profesionistul, daci nu este un cadru medical, cu privire la riscurile produsului.

Varsarea accidentala pe piele sau la nivelul ochilor trebuie spalata imediat cu multa
apa. Daca a existat un contact serios cu pielea sau ochii sau in caz de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. In caz de ingestie accidentala, clatiti gura si solicitati imediat
asistentd medicald. Insa NU CONDUCETI vehicule, deoarece poate aparea sedare.

Informatii pentru profesionistul din domeniul sanatatii in caz de expunere:

Masurile de urgenta trebuie mdreptate spre mentmerea resplratlel si a functiei
cardiace. In caz de intoxicare severs, pot fi necesare masuri de intensificare a
eliminarii barbituricelor absorbite.

Concentratia de pentobarbital in acest produs este de asa natura incét injectarea
accidentald sau ingerarea de cantitati mici de 1 ml la oamenii adulti pot avea efecte
grave asupra SNC. O doza de sodiu pentobarbital de 1g (echivalent cu 2,5 ml
produs) a fost raportata a fi fatala la oameni. Tratamentul de sustinere trebuie sa fie
bazat pe terapie intensiva adecvata si mentinerea respiratiei.

Alte precautii

Ingestia animalelor eutanasiate de catre alte animale poate conduce la intoxicatie,
anestezie si chiar moarte. Barbituricele sunt de asemenea extrem de stabile la
temperatura de gatit. Din cauza riscului de intoxicatie secundara animalele
eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie hrana pentru alte
animale, ci trebuie sa fie eliminate in conformitate cu legislatia nationala si intr-un
mod n care alte animale nu pot avea acces la carcase.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei,
lactatiei sau perioadei de ouat. Se utilizeaza in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune
Atunci cand un animal agresiv este supus eutanasiei, este recomandata

premedicatia cu un sedativ mai ugor de administrat (pe cale orald, subcutanati sau
intramusculara).

Desi premedicatia cu sedative poate intarzia efectul dorit al produsului ca urmare a
functiei circulatorii scazute, acest lucru nu poate fi observat din punct de vedere
clinic, deoarece substantele depresante ale SNC (opioide, a2 agonisti adrenergici,
fenotiazine etc.) de asemenea pot creste efectul pentobarbitaiului.



Supra'doé
Nu este ¢ :

améstecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticld incolora de tip Il cu 100 ml, dop din cauciuc bromobutilic gri deschis
si capsa din aluminiu.

Flacon din sticla incolora de tip 11 cu 250 ml, dop din cauciuc bromobutilic gri inchis si
capsa din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.






