PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Repose 500 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Pentobarbitalum 455,7 mg

(odpovida 500 mg pentobarbitalum natricum)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Patentni modt V (E131) 0,01 mg

Ethanol (96 % V/V)

Ziedéna kyselina chlorovodikova (pro upravu
pH)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry modry vodny roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, hlodavci, kralici, skot, ovce, kozy, prasata, kon¢ a norci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Eutanazie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat k anestézii.

3.4  Zvlastni upozornéni

Intraven6zni podani pentobarbitalu mize u fady druhti zvitat zpisobit excitaci, a pokud veterinarni
1ékat uzna za nutné, méla by byt provedena dostatecna sedace zvifete. U koni, skotu a prasat je nutné
pouzit premedikaci vhodnym sedativem a pted provedenim eutanazie tato zvitata uvést do hluboké
sedace. Musi byt pfijata opatieni k zabranéni perivaskularniho podani ptipravku (napt. pomoci
intravenozniho katétru).

U prasat bylo prokazano, Ze existuje piimy vztah mezi drzenim a Grovni excitace a agitace. Z tohoto
divodu by injekéni podani u prasat mélo byt provedeno s co nejmensim nezbytnym drzenim.

Vzhledem k obtiznosti bezpe¢ného intravendzniho podani u prasat je nutna odpovidajici sedace zvirat
pred i.v. podanim pentobarbitalu.



Intraperitonealni podani miize zptisobit opozdény nastup ucinku se zvySenym

rizikem vyvolani excitace. Intraperitonealni podani se smi pouzivat pouze po odpovidajici sedaci. Je
nutné piijmout opatieni, kterd zabrani podani ptipravku do sleziny nebo organt/tkani, ze kterych
dochazi k nizké absorpci ptipravku. Tento zplisob podani je vhodny pouze pro mala zvitata.

Intrakardialni podéni Ize pouzit pouze tehdy, kdyz je zvite v hluboké sedaci, v bezvédomi nebo je
v celkové anestézii.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpec¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:

V piipadé ndhodného podani zvifeti, u néhoz nema byt provedena eutanazie, jsou vhodna opatieni
jako umglé dychani, podani kysliku a uziti analeptik.

Pokud eutanazii ma podstoupit agresivni zvife, doporucuje se premedikace snadnéji podavanym
(peroralni, subkutanni nebo intramuskularni) sedativem.
Ke sniZeni rizika vyvolani excitace by eutanazie méla byt provedena v klidném prostiedi.

U koni a skotu musi byt k dispozici pro ptipad nutnosti ndhradni zpiisob eutanazie.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

Pentobarbital je silné hypnotikum a sedativum, které je toxické pro clovéka. Miize se systémove
vstiebavat kiizi nebo o¢ima a pii poziti. Systémova absorpce pentobarbitalu (véetné absorpce kizi nebo
v diisledku zasazeni oka) zpiisobuje tlum, navozeni spanku, atlum CNS a dychani. Zvlastni pozornost
je nutné vénovat tomu, aby nedoslo k ndhodnému poziti nebo samopodani. Aby nedoslo k ndhodnému

samopodani, pfenasejte tento veterinarni 1€¢ivy pripravek pouze ve stiikacce bez jehly.

V ptipadé nahodného poziti si ihned vyplachnéte usta a vyhledejte 1ékafskou pomoc. V piipade
nahodného zasazeni kiiZze nebo o¢i zasazené misto ihned omyjte velkym mnoZstvim vody. Zabrante
nahodnému sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem nebo ndhodnému podani jinym osobam pfii
podavéani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V piipad€ ndhodného samopodani injekce nebo zdvazného zasazeni kiize nebo oc¢i, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot miize dojit k sedaci.

Embryotoxické ucinky nejsou vylouceny.

Tehotné a kojici zeny musi pfi zachazeni s timto veterindrnim lé¢ivym piipravkem dbat zvySené
opatrnosti. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muze zpiisobovat podrazdéni oci, kiize a reakce z
precitlivélosti (vzhledem k ptitomnosti pentobarbitalu). Lidé se znamou pfecitlivélosti na pentobarbital
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraite pfimému kontaktu s kiizi a o¢ima, véetn¢ zasazeni oka kontaminovanyma rukama.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek smi podavat pouze veterinarni 1ékat, a to pouze v pfitomnosti dalsi
odborné zptisobilé osoby, ktera je schopna poskytnout pomoc v piipad¢ nahodné expozice ptipravkem.
Jestlize tito pracovnici nemaji zdravotnické vzdélani, poucte je o rizicich souvisejicich s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostifedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

Pti nakladéni s veterinarnim 1éCivym piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.



Po podani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nastane do 10 sekund kolaps. Pokud je ptipravek podavan
stojicimu zviteti, musi osoba, ktera 1éCivy piipravek zviteti podava, stejn€ jako dalsi ptitomné osoby,
dbat opatrnosti a udrzovat pottebnou vzdalenost od zvitete, aby se zabranilo dal§im zranénim.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je hotlavy. Uchovavejte ho mimo dosah zdroji zapaleni.

Informace pro zdravotnicky personal v pripadé expozice:
Opatteni prvni pomoci by méla smétfovat k udrzeni respiracnich a srdecnich funkci. Pfi vaznych
otravach je tfeba pfijmout opatifeni, ktera urychli eliminaci absorbovanych barbituratd z organismu.

Koncentrace pentobarbitalu ve veterinarnim lé¢ivém ptipravku je takova, Ze ndhodné injekéni podani
nebo poziti i tak malého mnozstvi jako 1 ml mize mit u dosp€lého ¢lovéka zavazné Gcinky na CNS.
Dévka 1 g pentobarbitalu sodného (odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku) byla u lidi hlaSena
jako smrtelna. Lécba by méla byt podplirnéd s vhodnou intenzivni terapii a udrzovanim dychani.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:

Téla zvifat utracenych timto veterinarnim lécivym piipravkem musi byt likvidovana podle mistnich
pravnich predpist. Z diivodu rizika sekundarni intoxikace nesmi byt zvirata, ktera byla utracena timto
veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem, zkrmovana jinym zvifatim.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi, kocky, hlodavci, kralici, skot, ovce, kozy, prasata, kon¢ a norci:

Casté Svalové zaskuby?

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvirat):

Méng Casté Kratké lapavé dychani®
(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych
zvirat):

Velmi vzacné Excitace®

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

2 Mirné.

b Souvisi se zastavou srdce. V tomto stavu je zvife jiz klinicky mrtvé.
¢ Premedikace/sedace zna¢né snizuje riziko excitace.

V piipadé perivaskularniho podani nebo podani do organi/tkani, ze kterych dochazi k nizké absorpci
pripravku, mize dojit k prodlouzeni doby do okamziku smrti. Perivaskularni nebo subkutanni podani
barbituratli miize mit za nasledek podrazdéni tkané.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:




Je-li eutanazie nutna, je mozné veterinarni léCivy ptipravek pouzit u bfezich nebo laktujicich zvifat. Pi
vypoctu davky je tfeba vzit v ivahu zvySenou zivou hmotnost biezich zvifat. Pokud je to mozné, mél
by se veterindrni 1éCivy piipravek podavat intravendzné. Plod nesmi byt vyjmut z téla matky (naptiklad
pro ucely zkousek) diive nez 25 minut po potvrzeni thynu matky. V tomto pfipad¢ je tieba zjistit, zda
plod nejevi znamky zivota, a pokud je to nutné, je tieba provést usmrceni oddélené.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Ackoli premedikace sedativy mlize zpozdit pozadovany Ucinek veterinarniho 1éCivého piipravku v
disledku snizené obéhové funkce, nemusi to byt klinicky zjistitelné, nebot’ latky tlumici CNS (opioidy,
02 agonisty adrenoreceptoru, fenothiaziny atd.), mohou u¢inek pentobarbitalu zvysit.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intravenozni, intrakardialni nebo intraperitonealni podani.

Davka pentobarbitalu sodného v mnozstvi 140,0 mg na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,28 ml
pripravku/kg z.hm., je obecné povazovana za postacujici pro vSechny uvedené cesty podani.

U malych zvitat mohou byt pouzity vyssi davky, a to zejména pfi intraperitonealnim podani.
Intravendzni podani by mélo byt cestou volby, a pokud to veterinarni 1ékat povazuje za nutné, méla by
byt provedena pfimétena sedace. U koni, skotu a prasat je nutna premedikace.

Pokud je intravendzni podani obtizné a pouze po hluboké sedaci nebo anestézii, mize byt veterinarni
1é¢ivy ptipravek alternativné podan intrakardialni cestou u v§ech druhti kromé skotu a koni.

Pouze u malych zvitat lze alternativné pouZit intraperitonealni podani, ale pouze po vhodné sedaci.

Je tfeba peclivé dodrzovat riizné zptisoby podavani u kazdého zivocisného druhu (viz schéma).

Koné, skot
| - Rychlé intravendzni podani

| Premedikace je povinna |

Prasata

- Rychlé intraven6zni podani

- Zpusob podani zavisi na véku a hmotnosti
jedince a muze to byt intraven6zni podani do
vena cava cranialis nebo u$ni zily.

- Intrakardialni podéni

Premedikace je povinna

Ovce, kozy

- Rychlé intravendzni podani
- Intrakardialni podani

Pii pouziti intrakardialni cesty je premedikace
povinna.

Psi, kocky

- Intraven6zni podéni s kontinualni rychlosti
podani, dokud neni dosazeno stavu
bezvédomi.

- Intrakardialni podéni

- Intraperitonedlni podani

P1i pouziti intrakardidlni nebo intraperitonealni
cesty je premedikace povinna.

Kralici, hlodavci, norci

- Intraven6zni podani
- Intrakardialni podéni
- Intraperitonealni podani

Pfi pouziti intrakardialni nebo intraperitonealni
cesty je premedikace povinna.

Zatku lze propichnout maximalné 40krat pouzitim jehly 21G.
Zatku lze propichnout maximalné 10krat pouzitim jehly 18G.




Uzivatel musi proto zvolit injek¢ni lahvicku vhodné velikosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Neuplatiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

3.12 Ochranné lhity

podan tento veterindrni 1€Civy piipravek, nevstoupily do potravinového fetézce a nebyly pouzity k lidské
spotiebé nebo ke krmnym uceltim u zvitat.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNS1AAO1
4.2 Farmakodynamika

Pentobarbital sodny je oxybarbiturat derivat kyseliny barbiturové. Barbituraty maji tlumici vliv na cely
centralni nervovy systém, ale kvantitativn€ jsou rizné oblasti ovlivnény riizn¢, a tim ma ptipravek silny
hypnoticky a sedativni G¢inek. Okamzitym ucinkem je ztrata védomi nasledovana hlubokou anestézii
a nasledné, rychlou depresi dechového centra. Dychani se zastavi, rychle nasleduje srde¢ni zastava
a rychla smrt.

4.3 Farmakokinetika

Po injek¢nim podani do krevniho ob&hu barbiturat ionizuje, stupeni zavisi na disociacni konstanté ¢inidla
a pH krve. Barbituraty se vazou na bilkoviny v plazmé a vytvareji rovnovahu navazané a nenavazané
latky v cirkulujici krvi. K penetraci do bunky miize dojit pouze s nedisociovanou formou.

Po penetraci do buiiky dojde znovu k disociaci a navazani latky do intracelularnich organel.

Tkanové zmény v dusledku bunééné penetrace a intracelularnich vazeb nebyly dosud popsany. Obecné
plati, Ze G¢inky na tkdn€ mohou byt kategorizovany jako pfimé a nepiimé. Obecné plati, Ze tyto ucinky
jsou malé a malo se o nich vi.

Po intrakardidlnim podani je nastup bezvédomi téméf okamzity, k zastavé srdce dochazi po
10 sekundach.

Po intravendznim podani nastupuje bezvédomi po 5-10 sekundach po podani celé davky.

Smrt nastava o 5-30 sekund pozdéji. Intraperitonealné je eutanazie dosazeno béhem 3—10 minut.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.



5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 56 dnd.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré sklenéné injekéni lahvicky typu I obsahujici 100 ml nebo 250 ml a polypropylenové injekéni
lahvicky obsahujici 100 ml nebo 250 ml, uzaviené brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
uzavérem v papirové krabicce.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 nebo 12 injek¢énich lahvicek po 100 ml.

Papirova krabicka obsahujici 1 nebo 12 injek¢nich lahvic¢ek po 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/024/17-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 5. 2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek obsahuje ndvykové latky.



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

