1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eutabarb vet. 400 mg/ml injektioneste, luos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltdaa:
Vaikuttava aine:

Pentobarbitaalinatrium 400,0 mg
(vastaa 364,6 mg pentobarbitaalia)

Apuaineet:

Propyleeniglykoli 200,0 mg
Etanoli (96 %) 80,0 mg
Bentsyylalkoholi (E 1519) 20,0 mg
Patenttisininen V (E 131) 0,01 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, sininen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlajit

Hevonen, poni, nauta, sika, koira, kissa, minkki, hilleri, jdnis, kani, marsu, hamsteri, rotta, hiiri,
siipikarja, kesykyyhky, lintu, kddrme, kilpikonna, lisko, sammakko.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Eutanasia

4.3 Vasta-aiheet

Ei anestesiakayttoon.

Ei saa antaa kilpikonnille (Chelonia) ruuminonteloon, silli eliimen kuolemaan kuluva aika voi
pitkittyd verrattuna laskimoon antamiseen.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Induktioon lLittyvdn eksitaation riskin véihentdmiseksi on suositeltavaa suorittaa eutanasia rauhallisessa
ympéaristossa.

Pentobarbitaalin injisoiminen laskimoon voi aiheuttaa useille eri eldinlajeille induktioon littyvéa
eksitaatiota, jonka vuoksi eldimelle on annettava riittiivi sedaatio, jos eliinladkdri pitdd titd
atheellisena. On huolehdittava, ettd anto ei tapahdu perivaskulaarisesti (esim. kayttimalla
laskimonsisdistd katetria).



Antaminen vatsaonteloon voi aiheuttaa viiveen lddkkeen vaikutuksen alkamisessa, mikd lisdd induktion
eksitaation riskid. Intraperitoneaalista antotapaa saa kdyttdd ainoastaan riittivin sedaation jilkeen. On
varmistettava ettei ainetta anneta pernaan tai sellaisiin elimiin/kudoksiin, joiden absorptiokyky on
heikko. Tdma antotapa sopii vain piennisdkkaille.

Syddmensiséistd injektiota saa kdyttdid ainoastaan syvésti rauhoitetuille, tajuttomille taianestesioiduille
eldimille.

Keuhkonsisdinen antotapa saattaa aiheuttaa viiveen lddkkeen vaikutuksen alkamisessa, mikd lisdd
kohdassa 4.6 mainittujen haittavaikutusten riskid, jonka vuoksi antotapaa saa kédyttda vain tapauksissa,
joissa muut antotavat eivit ole mahdollisia. Intrapulmonaalista antotapaa saa kdyttda vain siipikarjaan,
kesykyyhkyihin, lintuihin, kddrmeisin, kilpikonniin, liskoihin ja sammakoihin. Ennen timén antotavan
kdyttdd eliimen pitdd olla syvésti rauhoitettu, tajuton tai anestesioitu. Ali kiyti intrapulmonaalista
antotapaa millekdédn muulle eldinlajille.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Barbituraateilla lopetettujen eldinten syonti voi aiheuttaa myrkytyksen, anestesian tai jopa kuoleman
toisille  eldimille. Barbituraatit hajoavat hitaasti raadoissa ja kestdvdt myds hyvin ruoan
valmistuslampétiloja.

Tdméin valmisteen annon jilkeen eldin laskeutuu makuuasentoon 10 sekunnissa. Jos eldin on
antohetkelld seisoma-asennossa, vammojen vilttdmiseksi tdtd eldinldékevalmistetta antavan henkilon
ja mahdollisten muiden ldsnd olevien henkildiden on pysyttdvé turvallisen vélimatkan padssa.

Hevoset, naudat:

Hevoset ja naudat on esilddkittdva tilanteeseen sopivalla rauhoitusaineella syvian sedaation
aikaansaamiseksi ennen varsinaista eutanasiaa. Liséksi vaihtoehtoinen eutanasiamenettely on oltava
valittomasti kdytettdvissa.

Siat:

Valmisteen anto voi yksittdisissd tapauksissa (varsinkin jos eldimen likkumista on rajoitettu) aiheuttaa
agitaatiota tai eksitaatiota, mikd voi johtaa valmisteen antamisen vahingossa paravenoosisesti. Koska
valmisteen laskimonsisdinen antaminen turvallisesti sialle on vaikeaa, on huolehdittava riittdvasta
sedaatiosta ennen pentobarbitaalin antoa intravenoosisesti Syddmensisdistd antoa saa kayttdd
ainoastaan syvésti rauhoitetuille, tajuttomille tai anestesioiduille eldimille. Korvalaskimon kautta
antaminen pitdd suorittaa ainakin alustavasti ilman kiinni pitdmistd. Avustajan on pidettdvéd eldinti
aloillaan jalkojensa vilissd ruiskeen ajan. Jos kiinni pitiminen on tarpeen, tulee kéyttia sikajarrua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Pentobarbitaali on hyvin vahva lddke, joka on ihmiselle toksinen. Erityistd varovaisuutta on
noudatettava vahingossa tapahtuvan lddkkeen nielemisen tai itseensd pistdmisen ehk&isemiseksi.
Kuljeta titi eldinlddkettd ainoastaan neulattomassa injektioruiskussa vélttdiksesi vahinkoinjektion.
Pentobarbitaalin joutuminen systeemiseen verenkiertoon (mukaan lukien imeytyminen ihon tai silmén
kautta) johtaa sedaatioon, nukahtamiseen ja hengityslamaan.

Tamén lidkevalmisteen pentobarbitaalipitoisuus on niin korkea, ettd jopa niinkin pienen tilavuuden
kuin 1 millilitran nieleminen tai itseensd pistiminen vahingossa voi aiheuttaa vakavia
keskushermostovaikutuksia aikuisilla. Yhden gramman (1 g) pentobarbitaaliannoksen (vastaa 2,5 ml
tatd lddkevalmistetta) on raportoitu johtaneen kuolemaan ihmisilla.

Vilti aineen suoraa kosketusta thoon tai silmiin, mukaan lukien kontaktia kdden ja simin valilld.
Tatd ladkevalmistetta késiteltdessd on kidytettdvd sopivia suojakdsineitd. Pentobarbitaali voi imeytyd
ihon ja limakalvojen kautta.



Lisdksi tdmad valmiste voi drsyttdd silmid ja aiheuttaa ihodrsytystd ja yliherkkyysreaktioita
(pentobarbitaalin ja bentsyylialkoholin vuoksi). Henkildiden, jotka ovat yliherkkid pentobarbitaalille
tai valmisteen apuaineille, tulee valttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Tatd eldnlddkevalmistetta tulisi kdyttdd ainoastaan toisen henkilon ldsnédollessa, joka voi auttaa
vahingon sattuessa. Kerro avustajana toimivalle henkilolle tdmin valmisteen vaaroista, jos hédn ei ole
terveydenhoidon ammattilainen.

Vahingon sattuessa on toimittava seuraavasti:

Tho — Huuhtele heti vedelld, jonka jilkeen pese huolellisesti saippualla ja vedelld. Kadanny valittomasti
ladkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

Siimédt — Huuhtele vilittomésti runsaalla kylmdlld vedelld. Kaanny vilittomadsti lddkarin puoleen ja
ndytd pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Nieleminen - Huuhtele suu. Kéddnny vilittomasti ladkdrin puoleen ja nédytd pakkausselostetta tai
myyntipddllystd. Pid4 itsesi lAmpiméni ja lepdé.

Vahingossa itseensd pistiminen — Hakeudu VIIPYMATTA [ldkdrin  hoitoon (ota rpukaan
ladkevalmisteen pakkausseloste) ja ilmoita hoitohenkilokunnalle barbituraattimyrkytyksestd. Ald jati
potilasta yksin.

Ladkkeelle vahingossa altistunut henkild EI SAA AJAA autoa, silld lidke voi aiheuttaa sedaatiota.
T4dméi valmiste on tulenarka. Pidd poissa syttymiskihteisti. Ali tupakoi valmisteen liheisyydessi.

Ladkdrille: Viivytyksettd on varmistettava ilmateiden avoimuus ja ylldpidettdvd syddmen toimintaa.
Vakavassa myrkytystilassa on ryhdyttdva lisdtoimenpiteisiin, joilla tehostetaan barbituraatin
poistumista elimistdstd. Anna oireenmukaista hoitoa ja tukihoitoa.

Muut varotoimenpiteet

Sekundaarisen myrkytysriskin vuoksi tilli eldinlddkevalmisteella lopetettuja eliimid ei saa kdyttdd
muiden eldinten ravintona, vaan lopetetun eldimen hédvittdmisestd on huolehdittava kansallisen
lainsdddannon mukaisin toimin ja siten, ettei mikddn muu eldin voi paéstd kosketuksiin raatojen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid lihasnykdyksid voi ilmetéd injektion annon jilkeen. Naudoissa saattaa harvinaisesti ilmetd hengen
haukkomista, jos annettu pentobarbitaalin annos on suositeltua matalampi. Eldiimen kuolemaan kuluva
aikka voi pitkittyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti Lédkevalmisteen antaminen
perivaskulaarisesti tai subkutaanisesti voi aiheuttaa kudosérsytystd. Lidkevalmisteen antaminen
keuhkonsisdisesti saattaa aiheuttaa yskimistd, hengen haukkomista, ja hengenahdistusta.
Pentobarbitaali voi aiheuttaa eksitaatiota nukutuksen alkuvaiheen aikana. Esildékitys/esisedaatio
vihentdd nukutuksen induktioon liittyvin eksitaation riskid merkittdvasti.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1 /10 hoidettua eliintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana



Eliinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden, laktaation tai muninnan aikana ei ole selvitetty. Voidaan
kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemdn hyoty-haitta-arvion perusteella.

Tiineind olevien eldinten suurempi elopaino on otettava huomioon annoksen laskennassa. Valmiste
pitdd antaa laskimonsisdisesti aina kun se on mahdollista. Siki6td ei saa poistaa emon kehosta (esim.
tutkimusta varten) ennen kuin védhintddn 25 minuuttia on kulunut emon toteamisesta varmasti
kuolleeksi. Téssd tapauksessa sikid on tutkittava mahdollisten elonmerkkien varalta ja tarvittaessa
lopetettava erikseen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kun lopetettava eldin on aggressiivinen, on suositeltavaa antaa sille esilidkitys helpommin (suun
kautta, ihon alle tai lihakseen) annettavalla sedatiivilla.

Vaikka sedatiivien avulla annettava esildékitys voi sen verenkiertoa hidastavasta vaikutuksesta johtuen
viivistyttdd valmisteen haluttua vaikutusta, timd ei vilttimattd ole klinisesti havaittavissa, silld
keskushermostoa lamaavat ladkkeet (opioidit, o,-adrenoreseptorin agonistit, fenotiasiinit tms.) voivat
my0s lisdtd pentobarbitaalin tehoa.

4.9 Annostus ja antotapa

Ladkevalmiste annostellaan ensisijaisesti laskimoon, jolloin asianmukaisesta sedaatiosta on
huolehdittava silloin kun eldinlddkéri pitdd ttd tarpeellisena. Hevosilla ja naudoilla esilidkitys on
pakollinen.

Siind tapauksessa ettd laskimoon anto on vaikeaa, lddkettd voidaan pistdd suoraan syddmeen. Tatd
antoreittid saa kuitenkin kAyttdd vasta syvdn sedaation tai anestesian aikaansaamisen jilkeen.
Vaihtoehtoisesti tdtd lidkevalmistetta voidaan antaa intraperitoneaalisesti mutta timé antoreitti
soveltuu vain pieneldimille. Intraperitoneaalista reittid saa kdyttdd vain asianmukaisesti rauhoitetuille
eldimille.

Intrapulmonaalista antotapaa saa kdyttdd ainoastaan viimeiseni keinona ja vain jos eldin on syvisti
rauhoitettu, tajuton tai anestesioitu eikd ollenkaan reagoi kipudrsykkeisiin. Tétd antoreittid saa kayttia
vain siipikarjaan, kesykyyhkyihin, lintuihin, kddrmeisiin, kilpikonniin, liskoihin ja sammakoihin.

Sopiva annostus riippuu ecldinlajista ja antotavasta, jonka vuoksi tulee noudattaa huolellisesti
annostelutaulukossa annettuja ohjeita.

Ladkevalmiste annetaan pieneldimille laskimoon tasaisella nopeudella, kunnes tajuttomuus on
saavutettu.

Ensisijainen antotapa linnuille on laskimonsisdinen injektio. Jos laskimopunktiota ei voida suorittaa
(esim. hematooman tai kardiovaskulaarisen jirjestelmdn romahtamisen vuoksi), intrapulmonaalinen
injektio voi olla vaihtoehtona. Intrapulmonaalinen injektio annetaan linnuille asettamalla kanyyli
keuhkoon dorsoventraalisessa suunnassa, joko selkdrangan vasemmalta tai oikealta puolelta (3. tai 4.
kylkiluiden vilinen segmentti selkdrangan ja lapaluun vilissd).

Hevosiin, nautoihin ja sikoihin pentobarbitaali on injisoitava nopeana boluksena.
Helpompi ja vihemmén kivulias injektio sian korvalaskimoon saadaan laimentamalla lddkevalmiste

steriililld isotonisella natriumkloridiliuoksella (0,9 %) suhteessa 1:1. Kansallista lainsd&ddantoa
koskien eldinlddkevalmisteiden laimentamista tulee noudattaa.

Hevonen, poni
1 ml 4,5 — 5 elopainokiloa kohti, nopeana boluksena laskimoon

Nauta
1 —2 ml 10 elopainokiloa kohti, nopeana boluksena laskimoon

Sika



Annostus:

Etuonttolaskimoon: nopeana boluksena laskimoon

0,1 ml/kg eldimelle, jonka paino on >30 kg

0,2 ml/kg eldimelle, jonka paino on <30 kg

Korvalaskimoon: nopeana boluksena laskimoon

0,1 ml/kg eldimelle, jonka paino on >30 kg

0,2 ml/kg ecldimelle, jonka paino on <30 kg

Laimennus steriililld isotonisella natriumkloridiliuoksella (0,9 %) suhteessa 1:1 on vélttdmaton.
Intrakardiaalises ti:

0,1 ml/kg eldimelle, jonka paino on >30 kg

0,2 ml/kg ecldimelle, jonka paino on <30 kg

Antotavat:

Eldimet ryhmiteltyind painon ja antotavan mukaan:

Porsas (8 kg asti):
Laskimoon (etuonttolaskimo) tai syddmen sisdén

Vieroitettu (8 — 25 kg), lihasika (25— 100 kg):
Laskimoon (etuonttolaskimo tai korvalaskimo) tai syddmen sisddn

Karju ja emakko (yli 100 kg):
Laskimoon (korvalaskimoon)

Kiinnipitomenetelmdit:
Jos mahdollista, kinni pitdmistd tulee valttda tai vihintddn minimoida.

Jos kiinni pitiminen on tarpeen, tulee kiyttda sikajarrua.

Koira

Laskimoon: tasaisena injektiona (noin 1,2 ml/s) kunnes tajuttomuus on saavutettu, sitten loput
nopeana boluksena:

1 ml 3 — 5 painokiloa kohti

Sydéimen sisiifin ja vatsaonteloon:
1 ml 3 — 4 painokiloa kohti

Kissa

Laskimoon: tasaisena injektiona, kunnes tajuttomuus on saavutettu, sitten
loput nopeana boluksena:

1 ml 2 — 3 painokiloa kohti

Sydidmen sisdén ja vatsaonteloon:
1 ml painokiloa kohti

MinkKi, hille ri
1 ml laskimoon eldinti kohti

1 ml syddmen sisééin eldinti kohti pitkdlld kanyylilldi (noin 4 cm) injisoituna rintalastan kaudaalisesta
paastd (miekkalisike, processus xiphoideus) kraniaaliseen ja hieman dorsaaliseen suuntaan.

Janis, kKani, marsu, hamsteri, rotta, hiiri




1 ml 1 -2 painokiloa kohti, laskimoon, sydimen siséin
1 ml 0,5 — 1 painokiloa kohti vatsaonteloon

Siipikarja, kesvykyyhky, lintu
1 — 2 ml painokiloa kohti, laskimoon

1 — 2 ml painokiloa kohti, keuhkon sisaén

Kairme, Kilpikonna, lisko, sammakko
Riippuen eldimen koosta, injisoi 0,5 — 1,0 ml rintaonteloon, lihelle sydédntd; kuolema on odotettavissa
5 — 10 minuutin siséll.

Injektiopullon tulpan saa ldvistdd enintdén 25 kertaa.
4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Jos eldinlddkevalmistetta on vahingossa annettu eldimelle, jota eiole tarkoitus lopettaa, on ryhdyttava
riittdviin toimenpiteisiin ilmateiden pitdmiseksi avoinna ja verenkierron yllapitimiseksi. Hapen anto ja
analeptien kiytto ovat asianmukaisia toimia.

4.11 Varoaika

Ei saa kyttda eldimille, jotka on tarkoitettu elintarvikkeeksi.
Asianmukaisista toimenpiteistd on huolehdittava, jottei titi ladkettd saaneita eldimid tai niistd perdisin
olevia sivutuotteita pididy elintarvikeketjuun tai kdytetd ihmis- tai eldinravintona.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmd: barbituraatit, eutanasiatarkoitukseen
ATCvet-koodi: QN51AA01

5.1 Farmakodynamiikka

Pentobarbitaali on barbituurihapon johdannaiset -ryhmédén kuuluvaa nukutusaine. LDs,-indeksi koirille
ja kissoille on suunnilleen 40 — 60 mg painokiloa kohti laskimoon injisoituna.

Eldinten eutanasiaan kéytetdin suuria ylannoksia. Viliton vaikutus tasalimpoOisissd eldimissd on
tajunnan menettiminen, jota seuraa syvé anestesia ja sen jilkeen kuolema. Hengitys lakkaa ja sitd
seuraa nopeasti syddmenpysahdys.

Vaihtolimpdisissd eldimissd kuolema voi viivdstyd riippuen imeytymisen nopeudesta ja metaboliasta.

5.2 Farmakokinetiikka

Pentobarbitaalin leviiminen elimistéssa on melko tasaista. Korkeimmat pitoisuudet 16ytyvidt maksasta.
Kertymisti rasvakudokseen ei voitu osoittaa.

Pentobarbitaali ldpéisee veri-istukkaesteen ja kulkeutuu myds maitoon.

Pienilld mérehtijdilld eliminaation puolintumisajan on osoitettu olevan suunnilleen 1 tunti, kissoilla 2
—7.,5 tuntia ja koirilla 7 — 12,5 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Bentsyylialkoholi (E 1519)

Patenttisininen V (E 131)

Etanoli (96 %)

Propyleeniglykoli

Injektionesteisiin  kédytettdva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta steriilid isotonista natriumkloridiliuosta (0,9 %).

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 paivad

Kestoaika liuoksen 1:1 laimennuksen jélkeen sian korvan reunalaskimoon injisoitavaksi: 2 tuntia
6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sdilytd yli 25 °C limpétilassa.
Ei saa jadtyd. Herkkd valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Pahvilaatikko, jossa  vérittomastd, tyypin Il lasista valmistettu injektiopullo, jossa
bromobutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Pakkauskoot: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lddkevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttaimattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itivalta

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31523

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispdivamadrd: 10.04.2014
Uudistamispaivamaard: 13.11.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



06.02.2023
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Vam eldmlddkirin annettavaksi.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eutabarb vet. 400 mg/ml, injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:
AKktiv substans:

Pentobarbitalnatrium 400,0 mg
(motsvarande 364,6 mg pentobarbital)

Hjilpimnen:

Propylenglykol 200,0 mg
Etanol (96 %) 80,0 mg
Bensylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Patentblatt V (E 131) 0,01 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

Klar, bl 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hast, ponny, nétkreatur, svin, hund, katt, mink, iller, hare, kanin, marsvin, hamster, ratta, mus,
fidderfa, duva, fagel, orm, skéldpadda, &dla, groda.

4.2 Indikationer, specificera djurslag
For avlivning

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvdndas till anestesi.

Skall inte anvdndas till intracoelomisk injektion pé skoldpadda da tiden till dod intréffar kan bli
onddigt forlingd jamfort med intravends administrering.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

For att minska risken for excitation rekommenderas att avlivning utfors pa en lugn och tyst plats.



Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation i flera djurarter och tillricklig se dering
ska ges om veterindren bedomer att det ir nodvindigt. Atgirder maste vidtas for att undvika
perivaskuldr administrering (t.ex. genom att anvidnda intravenods kateter).

Intraperitoneal administrering kan orsaka langsamt tillslag av effekten med 6kad risk for
induktionsspanning. Intraperitoneal administrering far endast anvéindas efter limplig sedering.
Atgiirder maste vidtas for att undvika administrering i mjilten eller organ/viivnad med lig
absorptionsforméga. Detta administreringssitt ar endast limplig for smé déggdjur.

Intrakardiell injektion far bara anvindas om djuret dr tungt sederat, medvetslost eller sovt.
Intrapulmonell administrering kan orsaka langsamt tillslag av effekten med dkad risk for biverkningar
beskrivna 1 4.6 och far endast anvéndas i de fall dir andra administreringsvigar inte dr mojliga.
Intrapulmonell administrering far endast anvindas pa fjaderfian, duvor, figlar, ormar, skoéldpaddor,
odlor och grodor. Djuret maste sederas djupt, vara medvetslost eller sovt innan detta administreringssatt
anvéinds. Anviand inte intrapulmonell administrering hos ndgon annan djurart.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Séarskilda forsiktichetsatgarder for djur

Andra djurs intag av avlivade djur kan leda till forgiftning, anestesi och dven dodsfall. Barbiturater ar
ocksa mycket besténdiga i kadaver och stabila mot koktemperaturer.

Efter administrering av detta likemedel intréffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp vid
tidpunkten for administreringen ska forsiktighet iakttas och den person som administrerar likemedlet
och andra ndrvarande personer ska hélla ett sédkert avstand fran djuret for att forhindra skada.

Hast, notkreatur:
Hos héstar och notkreatur maste premedicinering med ett impligt sedativum anvéndas for att framkalla
djup sedering fore avlivning och en alternativ avlivningsmetod bdr finnas tillgénglig.

Svin:

I enskilda fall - sérskilt hos fasthdllna djur — kan agitation/excitation intrdffa under administrering
vilket resulterar i oavsiktlig paravends administrering av produkten. Pa grund av svarigheten att sdkra
mntravendsa injektioner hos svin, rekommenderas tillricklig sedering av djuret fore i.v.-administrering
med pentobarbital. Intrakardiell administrering far endast anvindas om djuret &r tungt sederat,
medvetslost eller s6vt. Applicering via ronvenen bor dtminstone inledningsvis utforas utan fixering.
Djuret ska héllas fast mellan benen pa en assisterande person. Om fixering dr nddvandigt, bor en
noslina anvéndas.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
diur

Pentobarbital &r ett potent likemedel som &r giftigt for minniska - sérskilda forsiktighetsatgérder
maste vidtas for att undvika oavsiktligt intag och sjélvinjektion. Bar detta likemedel 1 en spruta utan
nal for att undvika oavsiktlig injektion.

Systemiskt upptag (inklusive upptag via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering,
somninduktion och andningsdepression.

Koncentrationen av pentobarbital i likemedlet dr sddan att oavsiktlig injektion eller oralt intag av sa
sméd mangder som 1 ml hos vuxna ménniskor kan ha allvarliga effekter pA CNS. En dos av
pentobarbital-natrium pa 1 g (motsvarar 2,5 ml av likemedlet) har rapporterats vara dodlig hos
manniska.

Undvik direkt kontakt med hud och 6gon, inklusive hand-till -6gonkontakt.
Anvind lampliga skyddshandskar vid hantering av denna produkt - pentobarbital kan absorberas
genom huden och slemhinnorna.

10



Denna produkt kan dessutom vara irriterande for 6gat och kan orsaka irritation av huden samt
overkénslighetsreaktioner (pad grund av pentobarbital- och bensylalkoholinnehéllet). Personer med
kénd overkdnslighet mot pentobarbital eller mot ndgon annan substans ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Denna produkt bor endast anvéndas i nidrvaro av en annan person som kan hjilpa till ifall oavsiktlig
exponering intrdffar. Instruera personen om riskerna med produkten, om det inte &r
sjukvérdspersonal.

I hdndelse av olycka bor foljande atgirder vidtas:

Hud - Tvétta omedelbart med vatten och dérefter noggrant med tval och vatten. Uppsdk genast likare
och visa denna information eller etiketten.

Ogon - Skolj omedelbart med rikligt med kallt vatten. Uppsok genast ldkare och visa denna
information eller etiketten.

Fortiring - Skdlj ur munnen. Uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten. Hall
dig varm och lugn.

Oavsiktlig sjdlvinjektion - Skaffa omedelbart likarhjilp (ta bipacksedeln med dig), upplys sjukvarden
om barbituratforgiftning. Lamna inte patienten utan tillsyn.

KOR INTE BIL eftersom sedering kan upptrida.
Produkten dr brandfarlig. Forvaras inte i narheten av antindande killor. Rok inte.

Till lakaren: Akutvard ska sdttas in for att hilla luftvigarna fria och upprétthalla hjartfunktion. Vid
svar forgiftning ska ytterligare atgirder vidtas for att 6ka elimineringen av barbituraten. Ge
symtomatisk och understddjande behandling.

Andra forsiktichetsatgirder:

P& grund av risken for sekundér forgiftning ska djur som har avlivats med detta likemedel inte ges
som foda till andra djur, utan ska kasseras i enlighet med nationell lagstiftning och pa ett sitt som
garanterar att andra djur inte kommer &t kadavren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Mindre muskelryckningar kan upptrdda efter injektion. Hos ndtkreatur kan flimtningar férekomma i
séllsynta fall, om pentobarbital ges ligre 4n den rekommenderade dosen. Déden kan bli fordréjd, om
mjektionen ges perivaskulirt. Perivaskuldr eller subkutan administrering kan orsaka vdvnadsirritation.
Intrapulmonell aministrering kan orsaka hosta, flimtningar och andndd. Pentobarbital har formagan
att orsaka excitation under insomningen. Premedicinering/presedering minskar avsevirt risken for
excitation under insomningen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driiktighet, laktation eller diggliggning

11



Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under draktighet, laktation eller dggliggning,
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Den 6kade kroppsvikten hos driktiga djur ska beaktas vid dosberdkningen. Nér det 4r mojligt ska
lakemedlet injiceras intravendst. Fostret far inte avligsnas fran den driktiga honans kropp (t.ex. i
undersokningssyfte) tidigare dn 25 minuter efter att det har bekréftats att hon dr dod. I detta fall ska
fostret undersokas for livstecken och vid behov avlivas separat.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interak tioner

Niér ett aggressivt djur ska avlivas rekommenderas premedicinering med ett mer littadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulirt) lugnande medel.

Aven om premedicinering med sedativa kan fordrdja likemedlets dnskade effekt pa grund av
minskad cirkulationsfunktion, &r detta kanske inte kliniskt markbart eftersom CNS-depressiva
lakemedel (opioider, a2-adrenoreceptorantagonister, fenotiaziner etc.) ocksa kan oka effekten av
pentobarbital.

4.9 Dos och administreringssétt

Den intravendsa administreringsvigen bor vara den vig som foredras, och tillricklig sedering ska ges
om veterindren beddmer att det dr nddvéandigt. For hdstar och notkreatur &r premedicinering
obligatoriskt.

Nér intravends administrering &r svar, och endast efter djup sedering eller anestesi, far likemedlet
administreras intrakardiellt. Alternativt kan man, for enbart smé djur, administrera intraperitonealat,
men bara efter limplig sedering.

Intrapulmonell administrering far endast anvindas som en sista utvig och endast om djuret &r starkt
sederat, medvetslost eller s6vt och inte visar nigon reaktion pd skadlig stimulering. Detta
administreringssitt far endast anvindas pa fjaderfian, duvor, faglar, ormar, skoldpaddor, 6dlor och
grodor.

Lamplig dos 4r beroende pé djurslag och administreringssitt. Folj darfor doseringsinstruktionerna
noggrant.

Intravenos injektion i smadjur bor utféras med en kontinuerlig injektionshastighet tills medvetsloshet
mntréder.

Den intravendsa administreringsvigen bor vara den vig som foredras for faglar. Om venpunktion inte
kan utforas (pa grund av t.ex. hematom, kollaps av hjirt-kérlsystemet), kan intrapulmonell injektion
vara ett alternativ. Hos figlar utfors intrapulmonell injektion genom att sétta in kanylen i dorso -
ventral riktning pa véinster eller hdger sida av ryggraden och in i lungan (3:e eller 4:¢
revbenssegmentet mellan ryggraden och skulderbladet).

Hos héstar, notkreatur och svin ska pentobarbital injiceras som en snabb bolusdos.
For littare och mindre smértsam injektion i 6ronvenen hos svin bor produkten spidas med steril,
isoton natriumklorid (0,9 %)-16sning med blandningsfoérhallandet 1:1. Géllande riktlinjer for

utspadning av veterindirmedicinska likemedel méaste foljas.

Has tar, ponnyer
1 ml per 4,5-5 kg kroppsvikt, intravendst som en snabb bolusdos

Notkreatur
1 - 2 ml per 10 kg kroppsvikt, intravendst som en snabb bolusdos

Svin
Doseringsméngd:
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Vena cava cranialis : intravendst som en snabb bolusdos
0,1 ml/kg kroppsvikt hos djur som viger >30 kg
0,2 ml/kg kroppsvikt hos djur som viger <30 kg

Oronvenen: intravendst som en snabb bolusdos.
0,1 ml/kg kroppsvikt hos djur som viger >30 kg
0,2 ml/kg kroppsvikt hos djur som viger <30 kg
Spadning med steril, isoton NaCl (0,9 %)-16sning, blandningsférhdllandet 1:1, dr nddvandig.

Intrakardiell adminis trering:
0,1 ml/kg kroppsvikt hos djur som viger >30 kg
0,2 ml/kg kroppsvikt hos djur som viger <30 kg

Administreringsvégar:
Djur uppdelade efter vikt och administreringssditt:

Smagris (upp till 8 kg):
Intravenost (vena cava cranialis) eller intrakardiell administrering

Avvanda smagrisar (8-25 kg), vixande gris (25 - 40 kg), slaktsvin (40-100 kg):
Intravends (Vena cava cranialis eller 6ronvenen) eller intrakardiell administrering

Galtar och suggor (6ver 100 kg):
Intravends administrering (6ronvenen)

Fixering:
Om mdjligt bor fixering undvikas eller &tminstone begrinsas till ett minimum.

Om fixering ar nodvéndigt, bor en noslina anvindas.

Hundar

Intravends administrering: kontinuerlig injektion (ca 1,2 ml/s) till medvetsloshet, resten
administreras som en snabb bolusdos:

1 ml per 3-5 kg kroppsvikt

Intrakardiell och intraperitone al administrering:
1 ml per 3-4 kg kroppsvikt

Katter

Intravends adminis trering: kontinuerlig injektion tills djuret forlorar medvetandet, resten
administreras som en snabb bolusdos:

1 ml per 2-3 kg kroppsvikt

Intrakardiell och intraperitone al administrering:
1 ml per kg kroppsvikt

Mink, iller
1 ml per djur intravendst

1 ml per djur intrakardiellt med lang kanyl (ca 4 cm) injiceras i kranial och négot dorsal riktning
fran den kaudala dnden av brostbenet (processus xiphoideus).

Harar, kaniner, marsvin, hamstrar, rattor, moss
1 ml per 1-2 kg kroppsvikt intravendst, intrakardiellt
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1 ml per 0,5-1 kg kroppsvikt intraperitonealt

Fjiderfin, duvor, figlar
1-2 ml per kg kroppsvikt intravendst

1-2 ml per kg kroppsvikt intrapulmonellt

Ormar, skoldpaddor, 6dlor, grodor
Beroende pé djurets storlek: Injicera 0,5 till 1,0 ml in i brosthalan nédra hjrtat;
doden vintas intraffa efter ca 5till 10 minuter.

Proppen bor inte punkteras mer dn 25 ganger.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

I hindelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ska avlivas ska adekvata atgirder vidtas
for att uppratthalla luftvigar och cirkulation. Administrering av syrgas och anviandning av analeptika
ar lampliga atgérder.

4.11 Karenstid(er)
Ska mte anvéndas till djur som dr avsedda for livsmedel eller djurfoder.

Tillrdckliga atgirder méste vidtas for att sdkerstélla att kadaver av djur som behandlats med detta
lakemedel, och biprodukter fran dessa djur, inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvénds for
ménniskors eller djurs konsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: barbiturater for eutanasi
ATCvet-kod: QN51AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pentobarbital dr ett narkotikum som tillhér gruppen barbitursyraderivat. LD s, hos hund och katt &r
ungefar 40 till 60 mg/kg kroppsvikt nér det injiceras intravenost.

For avlivning av djur administreras mycket hdga doser. Hos endoterma djur dr den omedelbara
effekten medvetsloshet folit av djup anestesioch dod. Andningen upphdr och foljs snabbt av
hjértstillestand.

Hos vidxelvarma djur kan dod forsenas beroende pa absorptionshastighet och metabolism av
lakemedlet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distributionen av pentobarbital i organismen &r forhdllandevis jamn. De hogsta halterna patraffades i
levern, i fettvdv kunde ingen ackumulering pavisas.

Pentobarbital passerar placentabarridren och géir dven 6ver i mjolk.

Eliminationsha lveringstiden hos sma idisslare har rapporterats vara ca 1 timme, hos katter 2-7,5
timmar och hos hundar 7-12,5 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
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Bensylalkohol (E1519)

Patentblatt (E131)

Etanol (96 %)

Propylenglykol

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel, férutom med
steril, isoton natriumklorid (0,9 %) I6sning,

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

Héllbarhet efter spadning 1:1 for intravends injektion io6ronvenen hos svin: 2 timmar
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskénsligt. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med farglos (typ II) injektionsflaska av glas med bromobutylgummipropp och
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel eller avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
31523
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 10.04.2014
Datum for fornyat godkédnnande: 13.11.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
06.02.2023
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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Ej relevant.
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