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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Euthadorm 500 mg/ml Injektionsldsung

fiir Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde, Katzen, Nerze, [ltisse, Hasen, Kaninchen,
Meerschweinchen, Hamster, Ratten, Méuse, Hiihner, Tauben, Ziervogel, kleine Schlangen,

Schildkroten, Eidechsen und Frésche

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Injektionslosung enthalt:
Wirkstoff:
Pentobarbital-Natrium 500 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemiifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Ethanol 96%

100,0 mg

Pantentblau V (E131)

0,01 mg

Wasser fiir Injektionszwecke

Blaue, klare Injektionslosung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund, Katze, Nerz, Iltis, Hase, Kaninchen, Meerschweinchen,
Hamster, Ratte, Maus, Huhn, Taube, Ziervogel, kleine Schlange, Schildkréte, Eidechse und Frosch

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Euthanasie von Tieren.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden zur intrazdlomischen Injektion bei Schildkréten, da die Zeit bis zum Eintreten des
Todes im Vergleich zur intravendsen Verabreichung unnétig verldngert wird.

3.4 Besondere Warnhinweise

Schweine:

Bei Schweinen besteht ein Zusammenhang zwischen der Fixierung und der Erregung. Daher sollte die
Injektion bei Schweinen mit moglichst wenig korperlichem Zwang durchgefiihrt werden. Die
Applikation in die Ohrvene sollte ebenfalls, zumindest anfénglich, ohne eine Fixation des Tieres



erfolgen. Das Tier sollte unbeweglich zwischen den Beinen einer Hilfsperson gehalten werden. Falls
eine Fixation notwendig ist, sollte dies mit der Oberkieferschlinge erfolgen.

Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen:

Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen sind vor der Euthanasie mit einem geeigneten Beruhigungsmittel
tief zu sedieren. Auerdem sollte fiir den Notfall eine alternative mechanische Totungsmethode zur
Verfiigung stehen.

Wechselwarme Tiere:

Wechselwarme Tiere sollen bei ihrer optimalen Temperatur euthanasiert werden, da sonst die
Wirksamkeit unzuverléssig sein kann. Um eine spontane Wiederbelebung auszuschlieBen, ist der Tod
des Tieres durch geeignete Malinahmen (z.B. Zerstorung des Zentralnervensystems) sicherzustellen.

Giftschlangen:

Giftschlangen werden am besten durch die Injektion von Pentobarbital-Losung in die Korperhohle in
der Nihe des Herzens euthanasiert, und zwar nach wohliiberlegter vorheriger Sedierung, um die
Gefahr fiir Menschen zu minimieren.

Die intravenose Injektion von Pentobarbital kann bei mehreren Tierarten eine ZNS-Erregung
hervorrufen. Daher sollte notfalls eine ausreichende Sedierung durch den Tierarzt verabreicht werden.

Eine intrakardiale, intraperitoneale, intraabdominale und intrapulmonale Anwendung darf nur bei
stark sedierten, bewusstlosen oder anésthesierten Tieren erfolgen, die keine Reaktion auf
Schmerzreize zeigen.

Die intraperitoneale Injektion kann einen verzdgerten Wirkungseintritt mit erhohtem Risiko einer
ZNS-Erregung zur Folge haben. Sie darf nur nach entsprechender Sedierung durchgefiihrt werden.
Eine Injektion in die Milz oder in Organe/Gewebe mit geringer Resorptionskapazitét ist zu vermeiden.
Diese Art der Verabreichung ist nur fiir kleine Tiere geeignet.

Die intrapulmonale Injektion kann einen verzogerten Wirkungseintritt mit einem erhohten Risiko von
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4.6, Nebenwirkungen) zur Folge haben und muss auf die Félle
beschrankt werden, in denen andere Injektionsarten nicht méglich sind. Die intrapulmonale
Verabreichung darf nur bei Hithnern, Tauben, Ziervogeln, Schlangen, Schildkréten, Eidechsen und
Froschen verwendet werden. Die Tiere miissen bei dieser Injektionsart stark sediert, bewusstlos oder
betdubt sein. Bei anderen Zieltierarten darf eine intrapulmonale Injektion nicht durchgefiihrt werden.

Untersuchen Sie das Tier nach der Injektion regelméBig {iber etwa 10 Minuten auf Lebenszeichen
(Atmung, Herzschlag, Kornealreflex). In klinischen Studien hat sich gezeigt, dass Lebenszeichen
zuriickkehren konnen. In diesem Fall ist die Injektion mit der halben bis einfachen empfohlenen Dosis
zu wiederholen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht fiir Narkosezwecke verwenden.

Um das Risiko einer ZNS-Erregung zu reduzieren, sollte die Euthanasie an einem ruhigen Ort
durchgefiihrt werden.

Tierkorper, Tierkorperteile und Nebenprodukte (Erzeugnisse) von Tieren, die mit dem Wirkstoff
Pentobarbital euthanasiert wurden, diirfen nicht fiir den menschlichen Verzehr verwendet werden.

Die Vorschriften des Tierkdrperbeseitigungsgesetzes sind zu beachten.

Tierkorper und Tierkorperteile von Tieren, die mit dem Tierarzneimittell euthanasiert wurden, diirfen
nicht ohne Behandlung mit einem zugelassenen thermischen Verfahren (siehe



Tierkorperbeseitigungsanstalten-Verordnung) verfiittert werden, da die Gefahr einer
Sekundirvergiftung mit Pentobarbital besteht.
Siehe auch Abschnitt 3.12.

Auf eine korrekte intravendse Injektion ist zu achten. Bei paravenoser Injektion besteht die Gefahr der
Phlebitis bzw. Thrombophlebitis. Eine perivaskulére Injektion ist z.B. durch Verwendung eines
intravendsen Katheters zu vermeiden.

Bei einer versehentlichen Verabreichung des Tierarzneimittels an ein Tier, das nicht euthanasiert
werden soll, sind MaBBnahmen wie kiinstliche Beatmung, Sauerstoffgabe und die Gabe von Analeptika
geeignet.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Pentobarbital ist ein starkes Schlaf- und ein Beruhigungsmittel und somit potenziell toxisch fiir
Menschen. Es kann durch Aufnahme {iber die Haut und durch Schlucken systemisch verfiligbar sein.
Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels ist daher besondere Vorsicht vor einer versehentlichen
Einnahme, Selbstinjektion oder einer versehentlichen Injektion anderer Personen geboten. Dieses
Tierarzneimittel sollte daher nur in einer nadellosen Spritze mitgefiihrt werden, um eine versehentliche
Injektion zu vermeiden.

Die systemische Aufnahme von Pentobarbital (einschlieBlich Aufnahme {iber Haut oder Augen)
verursacht Benommenbheit, Schlaf, ZNS- und Atemdepression. Dariiber hinaus kann dieses
Tierarzneimittel das Auge reizen und Reizungen der Haut sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen
verursachen (aufgrund der Anwesenheit von Pentobarbital).

Embryotoxische Effekte kdnnen nicht ausgeschlossen werden.

Vermeiden Sie direkten Kontakt mit Haut und Augen, einschlieflich Hand-zu-Augenkontakt.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pentobarbital sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Besonders Schwangere und stillende Frauen sollten das Tierarzneimittel mit grof3ter Vorsicht
verwenden. Schutzhandschuhe tragen.

Fliissigkeit, die versehentlich mit Haut oder Augen in Beriihrung gekommen ist, sofort mit viel Wasser
abwaschen. Bei starkem Haut- oder Augenkontakt oder im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion
sofort drztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen. Im Falle
einer versehentlichen Einnahme den Mund ausspiilen und sofort einen Arzt aufsuchen.

NICHT SELBST FAHREN, da es zu Benommenheit kommen kann.

Nach der Verabreichung dieses Tierarzneimittels tritt der Kollaps innerhalb von 10 Sekunden ein.
Falls das Tier zum Zeitpunkt der Verabreichung steht, sollte die Person, die das Tierarzneimittel
verabreicht hat, sowie alle anderen anwesenden Personen sich in einem sicheren Abstand vom Tier
aufhalten, um Verletzungen zu vermeiden.

Das Medikament sollte nur von Tierdrzten verabreicht werden und sollte nur in Anwesenheit einer
anderen Fachkraft verwendet werden, die im Falle einer versehentlichen Exposition assistieren kann.
Sollte die Fachkraft kein Arzt sein, muss sie iiber die Risiken des Tierarzneimittels informiert werden.

Dieses Tierarzneimittel ist entziindlich. Von Ziindquellen fernhalten.
Bei der Verwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Informationen fiir den behandelnden Arzt im Falle der Exposition:

NotfallmaBnahmen sollten zur Aufrechterhaltung der Atmung und Herzfunktion unternommen
werden. Bei schweren Vergiftungen konnen MafBBnahmen zur Verbesserung der Eliminierung des
absorbierten Barbiturats notwendig sein.

Die Konzentration von Pentobarbital in diesem Tierarzneimittel ist so hoch, dass die versehentliche
Injektion oder Einnahme von Mengen ab 0,8 ml bei erwachsenen Menschen zu schwerwiegenden



ZNS-Effekten fithren kann. Berichten zufolge ist eine Dosis von 1 g Pentobarbital-Natrium
(entsprechend 2 ml des Produkts) fiir Menschen tédlich. Die Behandlung sollte unterstiitzend sein, mit
geeigneter Intensivtherapie und Aufrechterhaltung der Atmung.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund, Katze, Nerz, Iltis, Hase, Kaninchen, Meerschweinchen,
Hamster, Ratte, Maus, Huhn, Taube, Ziervogel, kleine Schlange, Schildkréte, Eidechse und Frosch:

Haufig Lautduferungen, Zuckungen!
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):
Selten Erregungszustinde, unwillkiirliche Bewegung,
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte unwillkiirlicher Kotabsatz, unwillkiirlicher Harnabsatz,
L Schnappatmung?
Tiere):
Sehr selten Krampfe, Zwerchfellkontraktion, Erbrechen
3
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Schnappatmung
einschlielich Einzelfallberichte):
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Erregungszustinde*, Exzitation®, Atemlosigkeit, Husten®,
Basis der verfiigbaren Daten nicht Schnappatmung®, Atemnot®
geschétzt werden)
! Der Muskeln

2 Bei Rindern, meist bei zu niedriger Dosierung

3 Eine oder mehrere nach dem Herzstillstand

4 Voriibergehend

> Wihrend der Einleitung. Lasst sich durch eine Praimedikation/Sedierung erheblich vermindern.
¢Bei intrapulmonaler Injektion

Bei perivaskulédrer Injektion kann der Tod des Tieres verzogert eintreten. Perivaskulire oder subkutane
Injektionen konnen Gewebsirritationen hervorrufen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Bei der Euthanasie trachtiger Tiere ist das erhohte Korpergewicht bei der Dosisberechnung zu
berticksichtigen. Die Injektion sollte intravends erfolgen. Sollte eine Entnahme des Fetus notwendig
sein (z. B. zu Untersuchungszwecken), darf diese frithestens 25 Minuten nach Feststellung des Todes
des Muttertieres erfolgen. In diesem Fall ist der Fetus auf Lebenszeichen zu untersuchen und
gegebenenfalls separat zu euthanasieren.




3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

ZNS-Depressiva (Narkotika, Phenothiazine, Antihistaminika, usw.) konnen die Wirkung von
Pentobarbital verstérken.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Hund, Katze, Schwein, Huhn, Taube, Ziervogel: Zur intravendsen
Anwendung:

Schwein: Zur intrakardialen Anwendung

Huhn, Taube, Ziervogel: Zur intrapulmonalen Anwendung

Das Tierarzneimittel wird vorzugsweise einmalig intravends verabreicht. Eine intrakardiale,
intraperitoneale, intraabdominale und intrapulmonale Anwendung darf nur bei stark sedierten,
bewusstlosen oder anésthesierten Tieren erfolgen, die keine Reaktion auf Schmerzreize zeigen. Die
intrapulmonale Verabreichung darf nur bei Hithnern, Tauben, Ziervogeln, Schlangen, Schildkréten,
Eidechsen und Froschen verwendet werden.

Die verschiedenen Injektionsarten und Dosierungen fiir jede Tierart sind unbedingt zu beachten.

Spezielle Behandlungshinweise fiir jede Zieltierart:

Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen:

Das Tierarzneimittel sollte als Sturzinjektion unter Druck so schnell wie mdglich intravends injiziert
werden. Pramedikation ist unbedingt erforderlich. Bei Rindern kann besonders bei Unterdosierung in
Einzelfillen Keuchen auftreten.

Hunde und Katzen

Die intravense Verabreichung sollte beim Kleintier mit einer gleichméBigen
Injektionsgeschwindigkeit (beim Hund ca. 1,2 ml/s) bis zum Eintritt der Bewusstlosigkeit erfolgen.
Die verbleibende Restmenge als Sturzinjektion geben.

Schweine

Das Tierarzneimittel sollte so schnell wie moglich injiziert werden. Die Anwendungsart hangt vom
Alter und Gewicht des Tieres ab und kann intravends (Vena cava cranialis bei Tieren < 100 kg
Korpergewicht und/oder Ohrvene bei Tieren ab 8 kg Korpergewicht) oder intrakardial sein (bei Tieren
<100 kg Korpergewicht).

Zur leichteren und schmerzirmeren Injektion in die Ohrvene sollte das Tierarzneimittel mit steriler,
isotonischer (0,9%) Natriumchloridldsung im Mischungsverhéltnis 1:1 verdiinnt werden.

Die Injektionsdauer kann je nach Alter und Korpergewicht des Schweins 1 Sekunde (Ferkel) bis 38
Sekunden (bei Ebern >100 kg Koérpergewicht) betragen.

Siehe auch Abschnitt 3.4.

Hiihner, Tauben, Ziervogel

Die Methode der Wahl bei Vogeln ist die intravendse Applikation. Nur bei Tieren, deren periphere
GefiBe kollabieren bzw. nicht zugénglich sind, beispielsweise aufgrund von Kreislaufversagen oder
Hématombildung, kann eine intrapulmonale Injektion vorgenommen werden. Dazu wird die Kaniile in
dorso-ventraler Richtung paramedian rechts oder links neben der Wirbelsdule (3. oder 4.
Interkostalraum zwischen Wirbelsdule und Skapula) in die Lunge eingefiihrt.

Kleine Schlangen, Schildkréten, Eidechsen, Frosche
Es wird in die Korperhohle in der Néhe des Herzens injiziert; der Tod tritt nach etwa 5 bis 10 Minuten
ein.




Anwendungsart Tierarzneimittel (ml) | Pentobarbital Dosis
pro kg Korper- (mg/kg Korper-
gewicht (KGW) gewicht KGW)

Pferde Intravends 0,8 ml pro 4,5 - 5 kg 80 — 89 mg/kg
Rinder Intravenos 0,8—1,6 ml pro 10 kg | 40 — 80 mg/kg
Schafe und Ziegen Intravenos 2,0—-3,0ml pro 10 kg | 100 - 150 mg/kg
Schweine Intravenos 0,16 ml pro 1,0 kg bei | 80 mg pro 1,0 kg bei
oder KGW <30kg KGW <30 kg
intrakardial 0,08 ml pro 1,0 kg bei | 40 mg pro 1,0 kg bei
KGW >30kg KGW >30kg
Hunde Intravenos 0,8 ml pro 3-5 kg 80 — 133 mg/kg
Intrakardial oder
intraperitoneal 0,8 ml pro 3-4 kg 100 — 133 mg/kg
Katzen Intravends 0,8 ml pro 2-3 kg 133 — 200 mg/kg
Intrakardial oder
intraperitoneal 0,8 ml pro 1 kg 400 mg/kg
Nerze, Iltisse Intravends oder 0,8 ml pro Tier 400 mg pro Tier
intrakardial
Hasen, Kaninchen, Intravends oder 0,8 ml pro 1-2 kg 200 — 400 mg/kg
Meerschweinchen, intrakardial
Hamster, Ratten, 0,8 ml pro 0,5-1 kg 400 — 800 mg/kg
Miiuse Intraperitoneal
Hiihner, Tauben, Intravends oder 0,8 — 1,6 ml pro 1 kg | 400 — 800 mg/kg
Ziervogel intrapulmonal
Kleine Schlangen, In die Korperhohle in - | 0,4 — 0,8 ml pro Tier | 200 — 400 mg pro Tier
Schildkroten, der Néhe des Herzens
Eidechsen, Frosche oder intrapulmonal

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei einer versehentlichen Verabreichung des Tierarzneimittels an ein Tier, das nicht eingeschléfert
werden soll, sind MaBBnahmen wie kiinstliche Beatmung, Sauerstoffgabe und die Gabe von Analeptika
geeignet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Das Tierarzneimittel unterliegt dem Betdubungsmittelrecht.
3.12 Wartezeiten
Nicht zutreffend.

Es sind geeignete MaBlnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass keine Tierkorper, Tierkorperteile
oder Nebenprodukte (Erzeugnisse) von Tieren, die mit diesem Préparat euthanasiert wurden, fiir den
menschlichen oder tierischen Verzehr verwendet werden. Tierkdrper und Tierkorperteile von Tieren,
die mit dem Tierarzneimittel euthanasiert wurden, diirfen nicht ohne Behandlung mit einem
zugelassenen thermischen Verfahren (siehe Tierkdrperbeseitigungsanstalten-Verordnung) verfiittert
werden, da die Gefahr einer Sekundirvergiftung mit Pentobarbital besteht.

Die Vorschriften des Tierkdrperbeseitigungsgesetzes sind zu beachten.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN



4.1 ATCvet Code:
QN51AA01
4.2 Pharmakodynamik

Pentobarbital ist ein Narkotikum aus der Gruppe der Barbitursdurederivate. Die akute letale Dosis liegt
bei Hund und Katze zwischen 40 und 60 mg/kg Kdrpergewicht intravends.

Zur Tétung von Tieren werden stark iiberhohte Dosierungen angewendet. Die Injektion von
Pentobarbital gilt allgemein als eine der humansten und sichersten Methoden zur Euthanasie von
GroB3- und Kleintieren in der tierdrztlichen Praxis und im Labor, wobei der intravendsen Anwendung
der Vorzug zu geben ist.

Warmbliitige Tiere verlieren schnell das Bewusstsein, gefolgt von tiefer Andsthesie und Tod. Atem-
und Herzstillstand folgen unmittelbar aufeinander. Bei wechselwarmen Tieren tritt der Tod, je nach
Resorptions- und Stoffwechselgeschwindigkeit, mehr oder weniger verzogert ein. Nach intrakardialer
Injektion folgt Bewusstlosigkeit sofort und Herzstillstand innerhalb von 10 Sekunden. Bei
intravendser Anwendung tritt Bewusstlosigkeit 5 - 10 Sekunden nach der Injektion ein. Der Tod tritt 5
- 30 Sekunden spéter ein. Nach intraperitonealer Injektion wird die Euthanasie in 3 - 10 Minuten
erreicht (bei Depression des Atemzentrums kann der klinische Tod vor dem Herzstillstand eintreten).

4.3 Pharmakokinetik

Die Verteilung von Pentobarbital im Organismus erfolgt ziemlich gleichméBig. Die hochsten
Konzentrationen werden in der Leber erreicht, eine Anreicherung im Fettgewebe findet nicht statt.
Pentobarbital tritt in die Plazenta {iber und wird auch mit der Milch ausgeschieden.

Die Eliminationshalbwertzeit liegt bei kleinen Wiederkduern um 1 Stunde, bei Katzen betrégt sie 2-7,5
Stunden und beim Hund 7-12,5 Stunden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 56 Tage

Die zur intravendsen Injektion in die Ohrvene beim Schwein hergestellte Verdiinnung muss innerhalb
von 2 Stunden nach Herstellung am Tier injiziert werden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Durchstechflasche aus Klarglas (Typ I) oder Polypropylen-Durchstechflaschen mit
Brombutylkautschukstopfen und Aluminiumboérdelkappe im Umkarton.

Packung mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionslésung
Packung mit 12 Durchstechflaschen mit 100 ml Injektionslosung
Packung mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml Injektionslosung
Packung mit 12 Durchstechflaschen mit 250 ml Injektionslosung



Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Das Arzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betiubungsmittelgesetzes. Nicht aufgebrauchte

Betdubungsmittel sind so zu vernichten, dass eine auch nur teilweise Wiedergewinnung der
Betdubungsmittel ausgeschlossen ist.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402340.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 27.12.2016

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/J1JJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Euthadorm 500 mg/ml Injektionsldsung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Injektionslosung enthalt:
Pentobarbital-Natrium 500,0 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

100 ml bzw. 250 ml Injektionslosung

4. Z1IELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund, Katze, Nerz, Iltis, Hase, Kaninchen, Meerschweinchen,
Hamster, Ratte, Maus, Huhn, Taube, Ziervogel, kleine Schlange, Schildkréte, Eidechse und Frosch

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravendsen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Nicht zutreffend. Es sind geeignete Mallnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass keine
Tierkorper, Tierkorperteile oder Nebenprodukte (Erzeugnisse) von Tieren, die mit diesem Préparat
euthanasiert wurden, fiir den menschlichen oder tierischen Verzehr verwendet werden. Tierkorper und
Tierkorperteile von Tieren, die mit dem Tierarzneimittel euthanasiert wurden, diirfen nicht ohne
Behandlung mit einem zugelassenen thermischen Verfahren (siche Tierkdrperbeseitigungsanstalten-
Verordnung) verfiittert werden, da die Gefahr einer Sekundérvergiftung mit Pentobarbital besteht. Die
Vorschriften des Tierkorperbeseitigungsgesetzes sind zu beachten.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 56 Tagen verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

402340.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflasche (Etikett; 100 ml, 250 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Euthadorm 500 mg/ml

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Injektionsldsung enthalt:
Pentobarbital-Natrium 500,0 mg

3. Z1IELTIERART(EN)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund, Katze, Nerz, Iltis, Hase, Kaninchen, Meerschweinchen,
Hamster, Ratte, Maus, Huhn, Taube, Ziervogel, kleine Schlange, Schildkréte, Eidechse und Frosch

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

S. WARTEZEITEN

Nicht zutreffend. Es sind geeignete Maflnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass keine
Tierkorper, Tierkorperteile oder Nebenprodukte (Erzeugnisse) von Tieren, die mit diesem Préparat
euthanasiert wurden, fiir den menschlichen oder tierischen Verzehr verwendet werden. Tierkérper und
Tierkorperteile von Tieren, die mit dem Tierarzneimittel euthanasiert wurden, diirfen nicht ohne
Behandlung mit einem zugelassenen thermischen Verfahren (siehe Tierkdrperbeseitigungsanstalten-
Verordnung) verflittert werden, da die Gefahr einer Sekundérvergiftung mit Pentobarbital besteht. Die
Vorschriften des Tierkorperbeseitigungsgesetzes sind zu beachten.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 56 Tagen verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis:

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
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9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Euthadorm 500 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde, Katzen,
Nerze, Iltisse, Hasen, Kaninchen, Meerschweinchen, Hamster, Ratten, Mause, Hithner, Tauben,
Ziervogel, kleine Schlangen, Schildkréten, Eidechsen und Frosche

2. Zusammensetzung

Jeder ml Injektionslosung enthélt:

Wirkstoff:

Pentobarbital-Natrium 500 mg

Sonstige Bestandteile:

Ethanol 96% 100,0 mg
Pantentblau V (E131) 0,01 mg

Blaue, klare Injektionslosung.

3. Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund, Katze, Nerz, Iltis, Hase, Kaninchen, Meerschweinchen,
Hamster, Ratte, Maus, Huhn, Taube, Ziervogel, kleine Schlange, Schildkréte, Eidechse und Frosch.
4. Anwendungsgebiet(e)

Euthanasie von Tieren.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden zur intrazdlomischen Injektion bei Schildkréten, da die Zeit bis zum Eintreten des
Todes im Vergleich zur intravendsen Verabreichung unnétig verldngert wird.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Schweine:

Bei Schweinen besteht ein Zusammenhang zwischen der Fixierung und der Erregung. Daher sollte die
Injektion bei Schweinen mit moglichst wenig korperlichem Zwang durchgefiihrt werden. Die
Applikation in die Ohrvene sollte ebenfalls, zumindest anfénglich, ohne eine Fixation des Tieres
erfolgen. Das Tier sollte unbeweglich zwischen den Beinen einer Hilfsperson gehalten werden. Falls
eine Fixation notwendig ist, sollte dies mit der Oberkieferschlinge erfolgen.
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Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen:

Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen sind vor der Euthanasie mit einem geeigneten Beruhigungsmittel
tief zu sedieren. Aullerdem sollte fiir den Notfall eine alternative mechanische Tétungsmethode zur
Verfiigung stehen.

Wechselwarme Tiere:

Wechselwarme Tiere sollen bei ihrer optimalen Temperatur euthanasiert werden, da sonst die
Wirksamkeit unzuverléssig sein kann. Um eine spontane Wiederbelebung auszuschlieBen, ist
der Tod des Tieres durch geeignete Maflnahmen (z.B. Zerstérung des Zentralnervensystems)

sicherzustellen.

Giftschlangen:

Giftschlangen werden am besten durch die Injektion von Pentobarbital-Losung in die Korperhohle in
der Nihe des Herzens euthanasiert, und zwar nach wohliiberlegter vorheriger Sedierung, um die
Gefahr fiir Menschen zu minimieren.

Die intravenédse Injektion von Pentobarbital kann bei mehreren Tierarten eine ZNS-Erregung
hervorrufen. Daher sollte notfalls eine ausreichende Sedierung durch den Tierarzt verabreicht werden.

Eine intrakardiale, intraperitoneale, intraabdominale und intrapulmonale Anwendung darf nur bei
stark sedierten, bewusstlosen oder andsthesierten Tieren erfolgen, die keine Reaktion auf
Schmerzreize zeigen.

Die intraperitoneale Injektion kann einen verzogerten Wirkungseintritt mit erhdhtem Risiko einer
ZNS-Erregung zur Folge haben. Sie darf nur nach entsprechender Sedierung durchgefiihrt werden.
Eine Injektion in die Milz oder in Organe/Gewebe mit geringer Resorptionskapazitét ist zu vermeiden.
Diese Art der Verabreichung ist nur fiir kleine Tiere geeignet.

Die intrapulmonale Injektion kann einen verzogerten Wirkungseintritt mit einem erhohten Risiko von
Nebenwirkungen (sieche Abschnitt ,,Nebenwirkungen‘) zur Folge haben und muss auf die Fille
beschrinkt werden, in denen andere Injektionsarten nicht moglich sind. Die intrapulmonale
Verabreichung darf nur bei Hithnern, Tauben, Ziervogeln, Schlangen, Schildkroten, Eidechsen und
Froschen verwendet werden. Die Tiere miissen bei dieser Injektionsart stark sediert, bewusstlos oder
betdubt sein. Bei anderen Zieltierarten darf eine intrapulmonale Injektion nicht durchgefiihrt werden.

Untersuchen Sie das Tier nach der Injektion regelméBig {iber etwa 10 Minuten auf Lebenszeichen
(Atmung, Herzschlag, Kornealreflex). In klinischen Studien hat sich gezeigt, dass Lebenszeichen
zuriickkehren konnen. In diesem Fall ist die Injektion mit der halben bis einfachen empfohlenen Dosis
zu wiederholen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht fiir Narkosezwecke verwenden.

Um das Risiko einer ZNS-Erregung zu reduzieren, sollte die Euthanasie an einem ruhigen Ort
durchgefiihrt werden.

Tierkorper, Tierkorperteile und Nebenprodukte (Erzeugnisse) von Tieren, die mit dem Wirkstoff
Pentobarbital euthanasiert wurden, diirfen nicht fiir den menschlichen Verzehr verwendet werden.

Die Vorschriften des Tierkorperbeseitigungsgesetzes sind zu beachten.

Tierkorper und Tierkorperteile von Tieren, die mit dem Tierarzneimittel euthanasiert wurden, diirfen
nicht ohne Behandlung mit einem zugelassenen thermischen Verfahren (siche
Tierkorperbeseitigungsanstalten-Verordnung) verfiittert werden, da die Gefahr einer

Sekunddrvergiftung mit Pentobarbital besteht. Siehe auch Abschnitt ,,Wartezeit(en)*.

Auf eine korrekte intravendse Injektion ist zu achten. Bei paravendser Injektion besteht die Gefahr der
Phlebitis bzw. Thrombophlebitis. Eine perivaskulire Injektion ist z.B. durch Verwendung eines
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intravendsen Katheters zu vermeiden. Bei einer versehentlichen Verabreichung des Tierarzneimittels
an ein Tier, das nicht euthanasiert eingeschlafert werden soll, sind MaBnahmen wie kiinstliche
Beatmung, Sauerstoffgabe und die Gabe von Analeptika geeignet.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Pentobarbital ist ein starkes Schlaf- und ein Beruhigungsmittel und somit potenziell toxisch fiir
Menschen. Es kann durch Aufnahme {iber die Haut und durch Schlucken systemisch verfligbar sein.
Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels ist daher besondere Vorsicht vor einer versehentlichen
Einnahme, Selbstinjektion oder einer versehentlichen Injektion anderer Personen geboten. Dieses
Tierarzneimittel sollte daher nur in einer nadellosen Spritze mitgefiihrt werden, um eine versehentliche
Injektion zu vermeiden.

Die systemische Aufnahme von Pentobarbital (einschlieBlich Aufnahme {iber Haut oder Augen)
verursacht Benommenbheit, Schlaf, ZNS- und Atemdepression. Dariiber hinaus kann dieses
Tierarzneimittel das Auge reizen und Reizungen der Haut sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen
verursachen (aufgrund der Anwesenheit von Pentobarbital). Embryotoxische Effekte konnen nicht
ausgeschlossen werden.

Vermeiden Sie direkten Kontakt mit Haut und Augen, einschlieflich Hand-zu-Augenkontakt.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pentobarbital sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Besonders Schwangere und stillende Frauen sollten das Tierarzneimittel mit groBter Vorsicht
verwenden. Schutzhandschuhe tragen.

Fliissigkeit, die versehentlich mit Haut oder Augen in Beriihrung gekommen ist, sofort mit viel Wasser
abwaschen. Bei starkem Haut- oder Augenkontakt oder im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion
sofort drztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen. Im Falle
einer versehentlichen Einnahme den Mund ausspiilen und sofort einen Arzt aufsuchen. NICHT
SELBST FAHREN, da es zu Benommenheit kommen kann.

Nach der Verabreichung dieses Tierarzneimittels tritt der Kollaps innerhalb von 10 Sekunden ein.
Falls das Tier zum Zeitpunkt der Verabreichung steht, sollte die Person, die das Tierarzneimittel
verabreicht hat, sowie alle anderen anwesenden Personen sich in einem sicheren Abstand vom Tier
aufhalten, um Verletzungen zu vermeiden.

Das Medikament sollte nur von Tierdrzten verabreicht werden und sollte nur in Anwesenheit einer
anderen Fachkraft verwendet werden, die im Falle einer versehentlichen Exposition assistieren kann.
Sollte die Fachkraft kein Arzt sein, muss sie iiber die Risiken des Tierarzneimittels informiert werden.
Dieses Tierarzneimittel ist entziindlich. Von Ziindquellen fernhalten. Bei der Verwendung des
Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Informationen fiir den behandelnden Arzt im Falle der Exposition:

NotfallmaBnahmen sollten zur Aufrechterhaltung der Atmung und Herzfunktion unternommen
werden. Bei schweren Vergiftungen konnen Mallnahmen zur Verbesserung der Eliminierung des
absorbierten Barbiturats notwendig sein.

Die Konzentration von Pentobarbital in diesem Tierarzneimittel ist so hoch, dass die versehentliche
Injektion oder Einnahme von Mengen ab 0,8 ml bei erwachsenen Menschen zu schwerwiegenden
ZNS-Effekten fiihren kann. Berichten zufolge ist eine Dosis von 1 g Pentobarbital-Natrium
(entsprechend 2 ml des Produkts) fiir Menschen tédlich. Die Behandlung sollte unterstiitzend sein, mit
geeigneter Intensivtherapie und Aufrechterhaltung der Atmung.

Trichtigkeit und Laktation:

Bei der Euthanasie trachtiger Tiere ist das erhdhte Korpergewicht bei der Dosisberechnung zu
beriicksichtigen. Die Injektion sollte intravends erfolgen. Sollte eine Entnahme des Fetus notwendig
sein (z. B. zu Untersuchungszwecken), darf diese frithestens 25 Minuten nach Feststellung des Todes
des Muttertieres erfolgen. In diesem Fall ist der Fetus auf Lebenszeichen zu untersuchen und
gegebenenfalls separat zu euthanasieren.
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Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

ZNS-Depressiva (Narkotika, Phenothiazine, Antihistaminika, usw.) konnen die Wirkung von
Pentobarbital verstarken.

Uberdosierung:
Bei einer versehentlichen Verabreichung des Tierarzneimittels an ein Tier, das nicht eingeschlifert
werden soll, sind MaBBnahmen wie kiinstliche Beatmung, Sauerstoffgabe und die Gabe von Analeptika

geeignet.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Das Tierarzneimittel unterliegt dem Betdubungsmittelrecht.

7. Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund, Katze, Nerze, Iltis, Hase, Kaninchen, Meerschweinchen,
Hamster, Ratte, Maus, Huhn, Taube, Ziervogel, kleine Schlange, Schildkréte, Eidechse und Frosch:

Héufig LautéuBerungen, Zuckungen!
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):
Selten Erregungszustinde, unwillkiirliche Bewegungen,
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte unwillkiirlicher Kotabsatz, unwillkiirlicher Harnabsatz,
L Schnappatmung?
Tiere):
Sehr selten Krampfe, Zwerchfellkontraktion, Erbrechen
3
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Schnappatmung
einschlieBlich Einzelfallberichte):
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Erregungszustinde*, Exzitation’, Atemlosigkeit, Husten®,
Basis der verfiigbaren Daten nicht Schnappatmung®, Atemnot®
geschétzt werden)
! Der Muskeln

2 Bei Rindern, meist bei zu niedriger Dosierung

3 Eine oder mehrere nach dem Herzstillstand

4 Vortibergehend

> Wihrend der Einleitung. Lasst sich durch eine Praimedikation/Sedierung erheblich vermindern.
¢Bei intrapulmonaler Injektion

Bei perivaskuldrer Injektion kann der Tod des Tieres verzogert eintreten. Perivaskuldre oder subkutane
Injektionen konnen Gewebsirritationen hervorrufen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
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Packungsbeilage oder iiber lhr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Hund, Katze, Schwein, Huhn, Taube, Ziervogel: Zur intravendsen
Anwendung:

Schwein: Zur intrakardialen Anwendung

Huhn, Taube, Ziervogel: Zur intrapulmonalen Anwendung

Das Tierarzneimittel wird vorzugsweise einmalig intravends verabreicht. Eine intrakardiale,
intraperitoneale, intraabdominale und intrapulmonale Anwendung darf nur bei stark sedierten,
bewusstlosen oder anésthesierten Tieren erfolgen, die keine Reaktion auf Schmerzreize zeigen. Die
intrapulmonale Verabreichung darf nur bei Hithnern, Tauben, Ziervogeln, Schlangen, Schildkréten,
Eidechsen und Froschen verwendet werden. Die verschiedenen Injektionsarten und Dosierungen fiir

jede Tierart sind unbedingt zu beachten.

Anwendungsart Tierarzneimittel (ml) | Pentobarbital Dosis
pro kg (mg/kg
Korpergewicht Korpergewicht
(KGW) KGW)
Pferde Intravends 0,8 ml pro4,5-5kg 80 — 89 mg/kg
Rinder Intravends 0,8 —1,6 ml pro 10 kg | 40 — 80 mg/kg
Schafe und Ziegen Intravenos 2,0—-3,0ml pro 10 kg | 100 - 150 mg/kg
Schweine Intravends oder 0,16 ml pro 1,0 kg bei | 80 mg pro 1,0 kg bei
intrakardial KGW <30 kg KGW <30 kg
0,08 ml pro 1,0 kg bei | 40 mg pro 1,0 kg bei
KGW > 30 kg KGW >30 kg
Hunde Intravends 0,8 ml pro 3-5 kg 80 — 133 mg/kg
Intrakardial oder 0,8 ml pro 3-4 kg 100 — 133 mg/kg
intraperitoneal
Katzen Intravends 0,8 ml pro 2-3 kg 133 — 200 mg/kg
Intrakardial oder 0,8 ml pro 1 kg 400 mg/kg
intraperitoneal
Nerze, Iltisse Intravends oder 0,8 ml pro Tier 400 mg pro Tier
intrakardial

Hasen, Kaninchen,

Intravends oder

0,8 ml pro 1-2 kg

200 — 400 mg/kg

Meerschwe inchen, intrakardial

Hamster, Ratten,

Miiuse Intraperitoneal 0,8 ml pro 0,5-1 kg 400 — 800 mg/kg
Hiihner, Tauben, Intravends oder 0,8—1,6 mlpro 1 kg | 400 — 800 mg/kg
Ziervogel intrapulmonal

Kleine Schlangen, In die Koérperhohle in | 0,4 — 0,8 ml pro Tier | 200 — 400 mg pro Tier
Schildkroéte n, der Ndhe des Herzens

Eidechsen, Frosche

oder intrapulmonal
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen:

Das Tierarzneimittel sollte als Sturzinjektion unter Druck so schnell wie mdglich intravends injiziert
werden. Primedikation ist unbedingt erforderlich. Bei Rindern kann besonders bei Unterdosierung in
Einzelfillen Keuchen auftreten.

Hunde und Katzen

Die intravenodse Verabreichung sollte beim Kleintier mit einer gleichméBigen
Injektionsgeschwindigkeit (beim Hund ca. 1,2 ml/s) bis zum Eintritt der Bewusstlosigkeit erfolgen.
Die verbleibende Restmenge als Sturzinjektion geben.

Schweine

Das Tierarzneimittel sollte so schnell wie moglich injiziert werden. Die Anwendungsart hangt vom
Alter und Gewicht des Tieres ab und kann intravends (Vena cava cranialis bei Tieren < 100 kg
Korpergewicht und/oder Ohrvene bei Tieren ab 8 kg Korpergewicht) oder intrakardial sein (bei Tieren
<100 kg Korpergewicht).

Zur leichteren und schmerzérmeren Injektion in die Ohrvene sollte das Tierarzneimittel mit steriler,
isotonischer (0,9%) Natriumchloridldsung im Mischungsverhéltnis 1:1 verdiinnt werden.

Die Injektionsdauer kann je nach Alter und Korpergewicht des Schweins 1 Sekunde (Ferkel) bis 38
Sekunden (bei Ebern >100 kg Koérpergewicht) betragen.

Siehe auch Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise*.

Hiihner, Tauben, Ziervogel

Die Methode der Wahl bei Vogeln ist die intravendse Applikation. Nur bei Tieren, deren periphere
GefaBe kollabieren bzw. nicht zugénglich sind, beispielsweise aufgrund von Kreislaufversagen oder
Héamatombildung, kann eine intrapulmonale Injektion vorgenommen werden. Dazu wird die Kaniile in
dorso-ventraler Richtung paramedian rechts oder links neben der Wirbelsdule (3. oder 4.
Interkostalraum zwischen Wirbelsdule und Skapula) in die Lunge eingefiihrt.

Kleine Schiangen, Schildkréten, Eidechsen, Frésche
Es wird in die Koérperhohle in der Nihe des Herzens injiziert; der Tod tritt nach etwa 5 bis 10 Minuten
ein.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Es sind geeignete Malinahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass keine Tierkorper, Tierkorperteile
oder Nebenprodukte (Erzeugnisse) von Tieren, die mit diesem Priparat euthanasiert wurden, fiir den
menschlichen oder tierischen Verzehr verwendet werden.

Tierkorper und Tierkorperteile von Tieren, die mit dem Tierarzneimittel euthanasiert wurden, diirfen
nicht ohne Behandlung mit einem zugelassenen thermischen Verfahren (siche
Tierkorperbeseitigungsanstalten-Verordnung) verfiittert werden, da die Gefahr einer
Sekundérvergiftung mit Pentobarbital besteht.

Die Vorschriften des Tierkdrperbeseitigungsgesetzes sind zu beachten.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 56 Tage.
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12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
Das Arzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes. Nicht aufgebrauchte
Betdubungsmittel sind so zu vernichten, dass eine, auch nur teilweise, Wiedergewinnung der

Betdubungsmittel ausgeschlossen ist. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
402340.00.00

Packungsgrofien:

Durchstechflasche aus Klarglas (Typ I) oder Polypropylen-Durchstechflaschen mit
Brombutylkautschukstopfen und Aluminiumbérdelkappe im Umkarton. Packung mit 1
Durchstechflasche mit 100 ml Injektionsldsung. Packung mit 12 Durchstechflaschen mit 100 ml
Injektionslosung. Packung mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml Injektionslosung. Packung mit 12
Durchstechflaschen mit 250 ml Injektionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/11JJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Verschreibungspflichtig;
Betidubungsmittel
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