1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Euthasol vet. 400 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Pentobarbitaali 364,6 mg

(vastaten 400 mg pentobarbitaalinatriumia)

Apuaineet:

Maadrallinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e e s . .
l ) tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg
Patenttisininen V (E131) 0,01 mg
Etanoli (96 %)
Propyleeniglykoli

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas, sininen neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Koira, kissa, jyrsijat, kani, nauta, lammas, vuohi, hevonen ja minkki.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Eutanasia.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa anestesiaan.

3.4 Erityisvaroitukset

Laskimonsisdisen pentobarbitaalin anto saattaa useilla eri eldinlajeilla aiheuttaa induktioon liittyvaa
eksitaatiota. Ndin ollen asianmukaista ja riittdvdad sedaatiota on kéytettdva, jos eldinlddkari pitda tata
aiheellisena. Varotoimista perivaskulaarisen annon estdmiseksi on huolehdittava (esim. kdyttamalla
laskimonsiséista katetria).

Intraperitoneaalinen anto voi aiheuttaa viiveen eldinlddkkeen vaikutuksen alkamisessa, mika lisaa
riskia alkuvaiheen eksitaatiolle. Intraperitoneaalista antotapaa on kdytettdva ainoastaan sen jdlkeen,
kun eldin on asianmukaisesti rauhoitettu. Pentobarbitaalin annossa on huolehdittava riittavista

varotoimista pernansisdisen tai sellaisiin elimiin/kudoksiin annon estdmiseksi, joista imeytyvyys on
huonoa. Intraperitoneaalinen antotapa sopii vain pieneldimille.



Syddmensisdistd antotapaa saa kdyttdad ainoastaan syvasti rauhoitetuille, tajuttomille tai
anestesioiduille eldimille.

Induktioon liittyvéan eksitaation riskin vdhentdmiseksi eutanasia on suoritettava rauhallisessa
ympdristossa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:
Eldinladke annostellaan ensisijaisesti laskimoon ja asianmukaisesta sedaatiosta on huolehdittava, jos

eldinlddkari pitda titd tarpeellisena. Hevoset ja naudat on esiladkittava.

Jos laskimonsisdistd antoreittid ei voida kéyttda ja eldimen syvéstd sedaatiosta on huolehdittu, voi
tdman eldinlddkkeen antaa myds syddmensisdisend pistoksena kaikille kohde-eldinlajeille. Pieneldinten
osalta my0s intraperitoneaalista antotapaa voidaan harkita, mutta vain tilanteissa, joissa riittdvasta
sedaatiosta on huolehdittu.

Hevoset ja naudat on esilddkittava tilanteeseen sopivalla rauhoitusaineella riittdvan syvan sedaation
aikaansaamiseksi ennen varsinaista eutanasiaa. Lisdksi vaihtoehtoinen eutanasiamenettely on oltava
valittomasti kaytettdvissa.

Jos eldinladkettd vahingossa annetaan eldimelle, jota ei ole tarkoitus lopettaa, on ryhdyttdva riittaviin
ja tarkoituksenmukaisiin toimenpiteisiin, kuten tekohengityksen, lisdhapen ja tarvittaessa analeptien
antoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Pentobarbitaali on hyvin tehokas uni- ja rauhoittava ladke, ja siten myos ihmiselle toksinen. Ladketta

voi imeytyd systeemiseen verenkiertoon ihon kautta ja nieltynd. Erityisistd varotoimista on
huolehdittava ladkkeen nielemisen tai vahingossa itseensd pistimisen ehkdisemiseksi.
Vahinkoinjektion vélttamiseksi eldinlddkkeella taytettyd ruiskua saa kuljettaa vain suojattuna.

Systeeminen altistuminen pentobarbitaalille (mukaan lukien imeytyminen ihon ja silmien kautta)
aiheuttaa sedaatiota, nukahtamista, keskushermosto- ja hengityslamaa. Eldinladke voi my0s drsyttaa
silmid ja aiheuttaa ihodrsytystd seka allergisia reaktioita (koska valmiste sisédltdd pentobarbitaalia).
Alkiotoksiset vaikutukset ovat mahdollisia.

Viiltd suoraa kontaktia ihon ja silmien kanssa, mukaan lukien silmien koskettaminen kasilla.
Eldinladke on tulenarkaa. Pidd valmiste poissa sytytyslihteiden 1dheisyydesti. Ald tupakoi, syé tai juo
kun kasittelet eldinladketta.

Varo injisoimasta eldinlddkettd itseesi tai apuna toimivaan henkil66n.
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid pentobarbitaalille, tulee vélttdd kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Kasittele eldinlddkettd erityisen huolellisesti. Etenkin hedelmaéllisessd idssd olevien tai imettdvien
naisten on késiteltdva valmistetta erityisen varovasti. Eldinlddkettd kdsiteltdessd on kdytettava
henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd. Téatd eldinladkevalmistetta saavat kayttdd vain
eldinladkarit, kun ldsné on toinen ammattilainen, joka voi auttaa mahdollisessa altistumistilanteessa.
Mikili henkildllé ei ole 1adketieteellistd koulutusta, hédnelle on kerrottava eldinlddkkeeseen liittyvistd
riskeista.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava vélittémasti ja erittdin huolellisesti
runsaalla vedelld. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai mikéli valmistetta joutuu huomattava
madard iholle tai silmiin, kddnny vélittémasti 14dkédrin puoleen ja nédyta hanelle pakkausseloste tai
myyntipdallys. Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhdo suu ja kddnny vélittomasti 14ékérin puoleen
ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys. Ladkkeelle altistunut henkilé EI SAA AJAA autoa,
silld 1adke voi aiheuttaa sedaatiota.



Laékarille: Ensiapuna hengityksen ja sydan- ja verisuonielimiston toiminnan yllépito. Imeytyneen
barbituraatin eliminaation lisdédminen voi olla tarpeellista.

Tamaén eldinlddkkeen pentobarbitaalipitoisuus on niin korkea, ettd jopa niinkin pienen tilavuuden kuin
1 millilitran nieleminen tai itseensd vahingossa pistdminen voi aiheuttaa vakavia
keskushermostovaikutuksia aikuisilla. Yhden gramman (1 g) pentobarbitaaliannoksen (vastaa 2,5 ml
titd eldinladkettd) on raportoitu johtavan kuolemaan ihmisilla. Myrkytyspotilaan hoidon on oltava
elintoimintoja tukeva. Lisdksi on huolehdittava riittdvéstd tehohoidosta ja hengitystoiminnan
ylldpidosta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Barbituraateilla lopetettujen eldinten syonti voi aiheuttaa myrkytyksen, anestesian tai jopa kuoleman
toisille eldimille. Barbituraatit sdilyvat pitkddn ruhoissa ja kestavat myos hyvin ruoan
valmistuslampétiloja. Sekundaarisen intoksikaatioriskin vuoksi valmisteella lopetettuja eldimid ei saa
kayttdd muiden eldinten ravintona, vaan lopetetun eldimen havittdmisestd on huolehdittava kansallisen
lainsddddnnon mukaisesti ja siten, ettei mikddn muu eldin voi paastd kosketuksiin ruhojen kanssa.

3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa, jyrsijét, kani, nauta, lammas, vuohi, hevonen ja minkki:

Hyvin harvinainen Lihasnykéaykset®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Agonaalinen hengitys”
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Eksitaatio®
mukaan luettuina):

 Lievia.
® Voi esiintyi syddnpysihdyksen jilkeen. Tdssé vaiheessa eldin on kuitenkin jo kliinisesti kuollut.
¢ Esilaakitys/sedaatio vahentdd induktioon liittyvén eksitaation riskid merkittavasti.

Eldimen kuolemaan kuluva aika voi pitkittyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti tai johonkin
sellaiseen elimeen/kudokseen, josta imeytyminen on huonoa. Barbituraatit voivat olla drsyttivid, jos
niitd annetaan perivaskulaarisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Aggressiivisen eldimen eutanasiaa varten suositellaan helpommin annosteltavan sedatiivin (esim. suun
kautta, ihon alle tai lihakseen annettavan) kdytt6a esilddkityksend.

Vaikka sedatiivien kaytto esiladkityksena voikin heikentyneen verenkierron vuoksi hidastaa timén
eldinldadakkeen toivotun vaikutuksen alkamista, tdtd vaikutusta ei valttamaéttd havaita kliinisesti, silla



keskushermostoa lamaavat lddkkeet (opioidit, alfa-2-reseptoriagonistit, fentiatsiinit ym.) voivat myos
tehostaa pentobarbitaalin vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus
Laskimoon, syddmen sisdén tai vatsaonteloon.

140 mg/kg:n annosta (mika vastaa 0,35 ml/kg) pidetdan riittdvand kaikkia hyvaksyttyja antoreitteja
varten.

Eldinladke annostellaan ensisijaisesti laskimoon, jolloin asianmukaisesta sedaatiosta on huolehdittava
silloin kun eldinlddkari pitaa tatd tarpeellisena. Hevoset ja naudat on esildékittdva ennen
ladkevalmisteen kayttod.

Jos laskimoon anto on vaikeaa, voidaan eldinlddkettd pistdd suoraan syddmeen. Tétd antoreittid
voidaan kuitenkin kdyttdd vasta syvan sedaation tai anestesian aikaansaamisen jalkeen.

Vaihtoehtoisesti tdtd valmistetta voidaan antaa intraperitoneaalisesti, mutta tdmaé antoreitti soveltuu
vain pieneldimille. Intraperitoneaalista reittid voidaan kdyttad vain asianmukaisesti rauhoitetuille
eldimille.

Seuraeldimille eldinlddke annostellaan laskimoon tasaisella injektionopeudella, kunnes eldin on

tajuton.

Hevosille ja naudoille pentobarbitaali on annettava nopeana pistoksena.

Injektiopullon tulpan saa lavistdd enintddn 20 kertaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ei oleellinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kdytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eldinlddkéarin annettavaksi.

3.12 Varoajat

Asianmukaisista toimenpiteistd on huolehdittava, jottei tétd eldinlddkettd saaneita eldimia tai niista

perdisin olevia tuotteita pdddy ravintoketjuun tai kdytetd ihmis-/eldinravintona.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QN51AA01

4.2 Farmakodynamiikka

Pentobarbitaalinatrium on barbituurihapon oksibarbituraattijohdos. Barbituraatit lamauttavat

keskushermoston kokonaisuudessaan, mutta vaikutukset eri keskushermoston alueisiin vaihtelevat

annoksesta riippuen. Téten eldinldédke on tehokas nukutus- ja rauhoittava lddke. Taméan
ladkevalmisteen vélittoména vaikutuksena on syvéan anestesian aiheuttama tajuttomuus, jota suuria

annoksia kéytettdessa seuraa nopea hengityskeskuksen lamaantuminen. Hengitys pysahtyy, jonka
jalkeen syddmen toiminta pdéttyy hyvin nopeasti ja eldin kuolee.



4.3 Farmakokinetiikka

Kun laédkettd annetaan verenkiertoon, barbituraatti ionisoituu. Ionisoitumisen aste riippuu ladkeaineen
dissosiaatiovakiosta sekd eldimen veren pH-arvosta. Barbituraatit sitoutuvat plasman proteiineihin ja
verenkierrossa kiertdd sitoutunutta ja vapaata barbituraattia tietyssd suhteessa. Ainoastaan
dissosioitumaton barbituraatti voi tunkeutua soluihin.

Kun ldédke on paassyt solun sisdédn, ladkemolekyyli dissosioituu jdlleen ja sitoutuu solunsisdisiin
rakenteisiin.

Barbituraatin soluun péésyn ja solunsisdisen sitoutumisen aiheuttamia kudosmuutoksia ei ole kuvattu.
Yleisesti ottaen kudoksiin aiheutuvat vaikutukset voidaan luokitella suoriin ja epadsuoriin. Yleensa
ndmad vaikutukset ovat lievid ja niistd tiedetddn vahan.

Syddmensisdisen annon jdlkeen tajuttomuus on miltei valitdnta ja syddanpysahdys seuraa 10
sekunnissa.

Laskimonsisdisen annon jdlkeen tajuttomuus saavutetaan noin 5 - 10 sekunnin kuluttua ladkkeen
annosta. Kuolema seuraa noin 5 - 30 sekuntia tdmén jdlkeen. Intraperitoneaalisessa annossa eutanasia
saavutetaan 3 - 10 minuutissa (hengityskeskuksen lamaantumisen vuoksi eldin saattaa olla kliinisesti
kuollut jo ennen sydanpysahdysta).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Varittomastd, tyypin I lasista valmistettu 100 ml:n injektiopullo, jossa vaaleanharmaa bromibutyylista
valmistettu tulppa ja alumiinikorkki.

Virittomastd, tyypin I lasista valmistettu 250 ml:n injektiopullo, jossa tummanharmaa bromibutyylistd
valmistettu tulppa ja alumiinikorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet. B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28951

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispdivamaéara: 30.1.2012

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

21.07.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthasol vet. 400 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Pentobarbital 364,6 mg

(motsvarande 400 mg pentobarbitalnatrium)

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20 mg
Patentblatt (E131) 0,01 mg
Etanol (96 %)

Propylenglykol

Vatten for injektionsvatskor

Klar, bla vitska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, gnagare, kanin, notkreatur, far, get, hdst och mink.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For avlivning.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till anestesi.

3.4 Sarskilda varningar

Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation under insomningen hos flera djurarter, och
tillricklig sedering bor ges om veteriniren bedomer att det 4r nodvandigt. Atgarder bér vidtas for att
undvika perivaskuldr administrering (t.ex. genom anvandning av intravends kateter).

Den intraperitoneala administreringsvdgen kan medfora langsamt tillslag, vilket medfor en 6kad risk
for excitation under insomningen. Intraperitoneal administrering ska bara anvandas efter lamplig
sedering. Atgérder bér vidtas for att undvika administrering i mjilten eller organ/vavnad med 14g
absorptionsférmaga. Denna administreringsvag ar endast lamplig for sma djur.

Intrakardiell injektion far bara anvdndas om djuret 4r tungt sederat, medvetslost eller sovt.

For att minska risken for excitation under insomningen bor avlivning utféras i en lugn omgivning.
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3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Den intravendsa administreringsvédgen bor vara den vdg som foredras, och tillrdcklig sedering bér ges

om veterindren bedémer att det dr nédvandigt. For héstar och noétkreatur &r premedicinering
obligatoriskt.

Nér intravenos administrering dr omojligt, och endast efter djup sedering, kan ldkemedlet
administreras via den intrakardiella vdgen hos alla de namnda arterna. Alternativt kan man, endast for
sma djur och efter lamplig sedering, anvanda administrering via den intraperitoneala véagen.

Hos histar och nétkreatur maste premedicinering med ett lampligt sedativum anvéndas for att
framkalla djup sedering fore avlivning, och en alternativ avlivningsmetod bor finnas tillganglig.

I handelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ar aktuellt fér avlivning, ar atgarder som
konstgjord andning, administrering av syrgas och anvéndning av analeptika lampliga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Pentobarbital &r en potent hypnotisk och sedativ substans, och ddrmed potentiellt giftigt for

manniskor. Det kan absorberas systemiskt genom huden och om det svéljs. Man bor vara sérskilt noga
med att undvika oavsiktligt intag och sjilvinjektion. Bar detta ldkemedel i en spruta utan nal for att
undvika oavsiktlig injektion.

Systemiskt upptag (inklusive upptag via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering,
somninduktion och andningsdepression. Detta ldkemedel kan dessutom vara irriterande for 6gat och
kan orsaka irritation av huden samt 6verkanslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbital).
Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Undvik direkt kontakt med hud och 6gon, inklusive hand-till -6gonkontakt.
Lakemedlet dr brandfarligt. Forvaras inte i ndrheten av antdndande kéllor.
R0k, dt och drick inte under hantering av ldkemedlet.

Forebygg oavsiktlig sjdlvinjektion, eller oavsiktlig injicering av andra personer vid administreringen
av lakemedlet.

Personer med kédnd 6verkédnslighet mot pentobarbital bor undvika kontakt med lakemedlet.

Lakemedlet ska hanteras med yttersta forsiktighet, sarskilt av gravida och ammande kvinnor.
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvédndas vid hantering av lakemedlet. Detta
lakemedel far endast administreras av veterindr och far bara anvéandas i narvaro av annan personal som
kan hjélpa till i hdndelse av exponering. Instruera personalen om riskerna med likemedlet, om de inte
har ndgon medicinsk utbildning.

Vid oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen maste dessa skoljas omedelbart med rikligt med vatten.
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, eller om signifikanta méangder av likemedlet kommer pa huden eller i
ogonen, uppsok genast liakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktligt intag, skélj munnen
och uppso6k genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL eftersom sedering kan
intréffa.

Information till sjukvardspersonal i héndelse av exponering:
Akuta atgdrder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgédrder vidtas for att 6ka elimineringen av barbiturat.

Koncentrationen av pentobarbital i ldkemedlet &r sadan att oavsiktlig injektion eller intag av sa sma
méngder som 1 ml hos vuxna ménniskor kan ge grava effekter pa CNS. En dos pentobarbitalnatrium
pa 1 g (motsvarande 2,5 ml av ldkemedlet) har rapporterats vara dodlig for manniskor. Behandling bor
vara understodjande med lamplig intensiv terapi och bibehallning av andningen.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsitgarder:
Andra djurs intag av avlivade djur kan leda till forgiftning, anestesi och dven dodsfall. Barbiturater dr

bestidndiga i kadaver och ocksé stabila mot koktemperatur. P.g.a. risken for sekundar forgiftning ska
inte djur som avlivats med det veterindrmedicinska ldkemedlet ges som foder till andra djur, utan
kasseras i enlighet med nationell lagstiftning och pa ett saddant sétt att andra djur inte kommer at
kadavren.

3.6 Biverkningar

Hund, katt, gnagare, kanin, nétkreatur, far, get, hast, mink:

Mycket sdllsynta Ryckningar®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Agonal andning”
;:lliﬁi,lgrelrsétlzlg:rapporterade handelser Excitation®

? Mindre.

® Kan uppkomma efter hjirtstillestdnd. Vid detta stadium &r djuret redan kliniskt dott.
¢ Premedicinering/sedering minskar avsevart risken for excitation under insomningen.

Doden kan bli férdr6jd om injektionen administreras perivaskulart eller i organ/vavnader med lag
absorptionsférmaga. Barbiturater kan vara irriterande nar de administreras perivaskulért.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsaljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststéallts under dréktighet eller laktation.

Dréktighet och laktation:
Anviénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Nar ett aggressivt djur skall avlivas, rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskulért) sedativum.

Aven om premedicinering med sedativa kan férdroja likemedlets dnskade effekt p.g.a. minskad

cirkulationsfunktion, &r detta kanske inte kliniskt mérkbart eftersom CNS-depressionsldakemedel
(opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fenotiaziner etc.) ocksa kan 6ka effekten av pentobarbital.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Intravends, intrakardiell eller intraperitoneal anvandning.

En dos pa 140 mg/kg, motsvarande 0,35 ml/kg, anses tillrdcklig for alla indicerade
administreringsvégar.



Den intravendsa administreringsvdgen bor vara den védg som foredras, och tillrdcklig sedering bor ges
om veterindren beddmer att det dr nédvandigt. For héstar och nétkreatur &r premedicinering
obligatoriskt.

Nar intravends administrering ar svar, och endast efter djup sedering eller anestesi, far lakemedlet
administreras via den intrakardiella vdgen.

Alternativt kan man foér enbart smé djur anvinda administrering via den intraperitoneala vigen, men
bara efter 1amplig sedering.

Intravenos injektion pa séllskapsdjur bor utforas med en kontinuerlig injektionshastighet tills
medvetsloshet intréffar.

Hos héstar och notkreatur bér pentobarbital injiceras snabbt.

Proppen bor inte punkteras mer dn 20 ganger.

For att sdkerstdlla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Ej relevant.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Endast fér administrering av veterindr.
3.12 Karenstider

Tillrdckliga atgarder skall vidtas for att se till att kadaver av djur som behandlats med detta ldkemedel,
och restprodukterna frén dessa djur, inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvénds for
manniskors eller djurs konsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN51AA01
4.2 Farmakodynamik

Pentobarbitalnatrium &r ett oxybarbituratderivat av barbitursyra. Barbiturater hdmmar hela centrala
nervsystemet, men kvantitativt paverkas olika omraden annorlunda, vilket gor lakemedlet till en potent
hypnotisk och sedativ substans. Den omedelbara effekten &r medvetsloshet av samma slag som vid
djup anestesi, vilken vid hog dosering f6ljs av snabb depression av andningscentrum. Andningen
avstannar och hjartverksamheten upphor snabbt dérefter, vilket leder till snabb dod.

4.3 Farmakokinetik

Efter injicering i blodcirkulationen joniseras barbituraten i en grad som beror av
dissociationskonstanten hos dmnet och blodets pH. Barbiturater binder till plasmaproteiner och bildar
jamvikt av bundet och obundet ldkemedel i blodcirkulationen. Endast den odissocierade formen kan
tas upp i cellerna.

Efter upptag i cellerna intrdffar dissociation igen och bindning av ldkemedlet till intracelluléra
organeller dger rum.

Vivnadsforandringar till f6ljd av cellpenetreringen och den intracelluldra bindningen finns inte
beskrivna. I allménhet kan effekterna pa viavnaderna kategoriseras som direkta och indirekta.
Vanligtvis dr dessa effekter svaga och lite &r kdant angaende dem.
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Efter intrakardiell anvandning &r medvetslosheten nédstan omedelbar, och hjartstillestand foljer inom
10 sekunder.

Efter intravents anvédndning foljer medvetsloshet inom 5-10 sekunder efter att administreringen
slutforts.

Doden féljer 5-30 sekunder senare. Intraperitonealt uppnds eutanasi pd 3—10 minuter (p.g.a.
depression av andningscentrum kan djuret vara kliniskt détt fore hjartstillestandet).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska av typ I-glas pa 100 ml med en ljusgra propp av brombutylgummi och ett
aluminiumlock.

Farglos injektionsflaska av typ I-glas pa 250 ml med en morkgra propp av brombutylgummi och ett
aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28951

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 30.1.2012
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.07.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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