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FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Release, 300 mg/ml, Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:
Pentobarbital-Natrium 300 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifle
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Farbstoff:
Patentblau V (E 131) 0,001 mg

Losungsmittel:

Propylenglykol
Ethanol (96%)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, hellblaue Losung
3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierarten

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

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Euthanasie von Tieren.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht fiir Narkosezwecke verwenden.

Bei Schildkrdten nicht in das Zélom injizieren, da sich der Eintritt des Todes im Vergleich zur
intravendsen Injektion deutlich verzogert.

3.4 Besondere Warnhinweise

Bei intraperitonealer Verabreichung ist mit einem verzdgerten Wirkungseintritt und einem erhohten
Risiko von unter 3.6 angefiihrten Nebenwirkungen zu rechnen. Eine vorhergehende Sedation ist ratsam.

Bei intrapulmonaler Injektion ist mit einem verzdgerten Wirkungseintritt und einem erhéhten Risiko
von unter 3.6 angefiihrten Nebenwirkungen zu rechnen. Die intrapulmonale Anwendung sollte sich auf



Félle beschrinken, bei denen keine der anderen Injektionsarten durchfiihrbar ist. Eine vorhergehende
Sedation ist zwingend erforderlich.

Bei der Euthanasie poikilothermer Lebewesen sollten die Tiere zum Zeitpunkt der Injektion ihre
bevorzugte Korpertemperatur haben, da ansonsten die Wirksamkeit eingeschrankt sein kann.
Tierartspezifische Mafinahmen (z.B. Zerstérung des ZNS) sollten getroffen werden, um sicherzustellen,
dass die Euthanasie vollstidndig ist und eine spontane Wiederbelebung ausgeschlossen ist.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Giftschlangen sollten vorzugsweise durch intrazoelomale Injektion von Pentobarbital-Natrium
euthanasiert werden. Um die Gefahr fiir den Anwender zu minimieren, sollte auf eine ausreichende
Sedation geachtet werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel ist ein hochwirksames Arzneimittel, das fiir den Menschen toxisch ist —
versehentliche Aufnahme und Selbstinjektion sind zu vermeiden. Um eine versehentliche
Selbstinjektion zu vermeiden, sollten aufgezogene Spritzen ohne aufgesetzte Kaniile transportiert
werden.

Eine systemische Aufnahme von Pentobarbital (inklusive Absorption iiber die Haut oder das Auge)
verursacht Sedation, Schlifrigkeit und Atemdepression.

Die Konzentration von Pentobarbital im Tierarzneimittel ist so hoch, dass bereits eine versehentliche
Selbstinjektion oder die orale Aufnahme von 1 ml bei Erwachsenen schwerwiegende Effekte auf das
zentrale Nervensystem zur Folge haben konnen. Berichten zufolge kann eine Dosis von 1 g
Pentobarbital-Natrium (entsprechend 3,3 ml des Tierarzneimittels) beim Menschen todlich sein.
Direkter Kontakt mit der Haut und den Augen, inklusive Hand-Augen-Kontakt, sollte vermieden
werden.

Bei der Anwendung sollten geeignete Schutzhandschuhe getragen werden, da Pentobarbital durch Haut
und Schleimhiute resorbiert werden kann.

Dariiber hinaus kann dieses Tierarzneimittel Haut- und Augenirritationen sowie allergische Reaktionen
(auf Pentobarbital und Benzylalkohol) verursachen. Anwender mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber Pentobarbital sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nur in Anwesenheit einer weiteren Person verwendet werden, die im Falle
einer versehentlichen Aufnahme helfen kann. Falls diese Person kein Arzt ist, sollte sie vorher iiber die
Risiken des Tierarzneimittels aufgeklart werden.

Im Falle eines Unfalls sollten die folgenden MaBinahmen ergriffen werden:

Haut — Sofort mit Wasser abspiilen und dann griindlich mit Seife und Wasser waschen. SOFORT
arztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen.

Augen — Sofort mit kaltem Wasser spiilen. SOFORT irztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorlegen.

Verschlucken — Sofort Mund ausspiilen. SOFORT &rztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorlegen. Warm und ruhig halten.

Versehentliche Selbstinjektion — SOFORT érztlichen Rat einholen (die Packungsbeilage mitnehmen)
und medizinisches Personal auf Barbituratvergiftung hinweisen. Patienten nicht unbeaufsichtigt lassen.

NICHT AUTOFAHREN (Es kann zur Sedation kommen).
Das Tierarzneimittel ist entflammbar. Von Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Hinweis fiir den Arzt — Luftwege freihalten und symptomatische und unterstiitzende Behandlung
einleiten.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:




Tierkorper von Tieren, die mit diesem Tierarzneimittel euthanasiert wurden, sind entsprechend der
nationalen Vorschriften zu entsorgen. Tierkorper von Tieren, die mit diesem Tierarzneimittel
euthanasiert wurden, sollten aufgrund des Risikos einer Sekundérvergiftung nicht an andere Tiere
verfiittert werden.

3.6 Nebenwirkungen

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

Sehr haufig Schnappatmung!, Husten!, Atemnot!
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Zuckungen?
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschétzt werden)

Bei intrapulmonaler Injektion
ZLeicht, nach der Injektion

Bei perivaskulérer Injektion kann der Tod des Tieres verzogert eintreten. Perivaskulére oder subkutane
Injektionen kdnnen Gewebsirritationen hervorrufen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das nationale Meldesystem entweder an
den Zulassungsinhaber oder an die zustindige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie auch im letzten Abschnitt der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Das erhohte Korpergewicht triachtiger Tiere ist bei der Dosisberechnung zu beriicksichtigen. Wenn
mdglich sollte die Injektion intravends erfolgen. Eine Entnahme des Fetus (z.B. zu
Untersuchungszwecken) darf 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-depressive Substanzen (Narkotika, Antihistaminika, Phenothiazine, etc.) konnen die Wirkung
von Pentobarbital verstarken.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Intravendse, intrakardiale, intraperitoneale oder intrapulmonale Anwendung.

Die Methode der Wahl ist die intravendse Verabreichung. Wenn eine intravendse Verabreichung nicht
moglich ist und nur nach vorhergehender Sedation, kann das Arzneimittel aufler bei Vogeln bei den
aufgefiihrten Tierarten intrakardial appliziert werden.

Nur wenn auch eine intrakardiale Injektion nicht durchfiihrbar ist, sollte das Tierarzneimittel
intraperitoneal verabreicht werden und ebenfalls nur nach vorhergehender Sedation. Die intraperitoneale
Anwendung ist nicht geeignet fiir Pferde, Ponys, Rinder oder Schweine.

Die intrapulmonale Anwendung sollte nur als letzte Alternative und nur nach vorhergehender Sedation
(keine Reaktion mehr auf schmerzhafte Reize) in Betracht gezogen werden. Die intrapulmonale
Anwendung ist nicht geeignet fiir Pferde, Ponys, Rinder oder Schweine.



Die Dosierung ist abhédngig von der Tierart und der Art der Anwendung. Daher sind die Angaben der
Dosierungstabelle sorgfiltig zu befolgen.

Die intravendse Injektion sollte beim Kleintier mit einer gleichméBigen Injektionsgeschwindigkeit bis
zum Eintritt der Bewusstlosigkeit erfolgen.

Bei Pferd und Rind sollte das Tierarzneimittel als Sturzinjektion unter Druck verabreicht werden.

Die Methode der Wahl bei Vogeln ist die intravendse Injektion. Nur bei Patienten, deren periphere
Gefalle nicht zuginglich sind (z.B. Kreislaufversagen, Himatombildung), sollte eine intrapulmonale
Injektion durchgefiihrt 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.

Bei Schweinen ist die Injektion mit einem Minimum an FixationsmaBBnahmen durchzufiihren, da ein
direkter Zusammenhang zwischen dem Umfang der Fixation und dem Ausmal} an Exzitationen zu
bestehen scheint.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt
werden.

Tierart Art und Dauer der Anwendung Dosierung
Pferde intravenos als Sturzinjektion 900 mg/10 kg
Ponys Korpergewicht
(entsprechend 3 ml/10 kg
KGW)
Rinder intravenos als Sturzinjektion 450 mg/10 kg
Korpergewicht
bis 900 mg/10 kg
Korpergewicht
(entsprechend 1,5 — 3 ml/10
kg KGW)
Schweine intravends in die keine Fixation oder bis 30 kg: 450 mg/5 kg
Ohrvene Fixation mit einer Korpergewicht
Oberkieferschlinge (entsprechend 1,5 ml/5 kg
intravends in die Vena  Fixation mit einer KGW)
cava cran. Oberkieferschlinge
oder bei Saugferkeln ab 30 kg: 450 mg/10 kg
zwischen den Koérpergewicht
Oberschenkeln der (entsprechend 1,5 ml/10 kg
Hilfsperson KGW)
Hunde intravends gleichmiBige Injektion
b1.s zum Schlaf des 150 mg/kg Korpergewicht
Tieres, die
. (entsprechend 0,5 ml/kg
verbleibende
KGW)
Restmenge als
Sturzinjektion geben
intrakardial 450 mg/kg Korpergewicht
intrapulmonal (entsprechend 1,5 ml/kg
intraperitoneal KGW)
Katzen intravenos gleichmiBige Injektion
b1.s Zum Schlaf des 150 mg/kg Korpergewicht
Tieres, die
verbleibende (entsprechend 0,5 ml/kg
KGW)

Restmenge als
Sturzinjektion geben

intrakardial 450 mg kg Korpergewicht




intrapulmonal

(entsprechend 1,5 ml/kg

intraperitoneal KGW)
Nerze intravenos
Litisse intrakardial mit ca. 4 cm langer
intrapulmonal Kantile vom kaudalen
Teil des Brustbeips 450 mg/Tier
(Processus xiphoideus, | (entsprechend 1,5 ml je Tier)
Schwertfortsatz) in
kranialer und leicht
dorsaler Richtung
injizieren
Hasen, intravenos 300 mg/kg Korpergewicht
Kaninchen intrakardial (entsprechend 1 ml/kg
Meerschweinchen | intrapulmonal KGW)
Hamster . intraperitoneal 600 mg/kg Korpergewicht
Ratten, Méuse (entsprechend 2 ml/kg
KGW)
Hiihner intravenos 450 mg/kg Korpergewicht
Tgube"n intrapulmonal (entsprechend 1,5 ml/kg
Ziervogel KGW)
Schlangen Minimaldosis 60 mg/kg
Sglnld_kroten Injektion in die der Tod ist nach etwa Korperge\ywht .
Eidechsen . N . . durchschnittlich 300 bis 450
" X Korperhohle nahe dem 5 bis 10 Minuten zu .
Frosche bis zu 5 Herzen erwarten mg/Tier
kg KGW (entsprechend 1,0 —1,5 ml je

Tier)

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Sollte das Tierarzneimittel versehentlich einem Tier verabreicht werden, das nicht zur Euthanasie
vorgesehen ist, sind als Maflnahmen kiinstliche Beatmung, Zufuhr von Sauerstoff und die Anwendung
von Analeptika angezeigt.

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

begrenzen
Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht bei Tieren verwenden, die fiir den menschlichen oder tierischen Verzehr bestimmt sind.
Es ist sicherzustellen, dass keine Tierkdrperteile oder Nebenprodukte von Tieren, die mit dem
Tierarzneimittel euthanasiert wurden, in die Nahrungskette gelangen und fiir den menschlichen
Verzehr verwendet werden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QN51AA01




4.2 Pharmakodynamik

Pentobarbital ist ein Narkotikum aus der Gruppe der Barbitursdurederivate. Die akute letale Dosis
(LD50) liegt bei Hund und Katze zwischen 40 und 60 mg/kg Korpergewicht intravends.
Warmbliitige Tiere verlieren sehr schnell das Bewusstsein, gefolgt von tiefer Anésthesie und Tod.
Atem- und Herzstillstand folgen unmittelbar aufeinander.

Bei wechselwarmen Tieren kann der Tod, je nach Resorptions- und Stoffwechselgeschwindigkeit,
verzogert eintreten.

4.3 Pharmakokinetik

Die Verteilung von Pentobarbital im Organismus erfolgt auller im Fettgewebe schnell. Die hochsten
Konzentrationen werden in der Leber erreicht.

Pentobarbital tritt in die Plazenta {iber und wird auch mit der Milch ausgeschieden.

Die Eliminationshalbwertzeit betrigt bei kleinen Wiederkduern etwa eine Stunde, bei Katzen 2-7,5
Stunden und beim Hund 7-12,5 Stunden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Fir die folgenden Substanzen wurden Inkompatibilititen mit Pentobarbital-Natrium beschrieben:
Normalinsulin, Norepinephrin-Bitartrat, Oxytetrazyklin-HCI, Penicillin G, Streptomycinsulfat. Die
Kompatibilitét ist unter anderem abhingig vom pH, von der Konzentration, der Temperatur und den

verwendeten Losungsmitteln.

Da keine Kompatibilititsstudien vorliegen, sollte 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: 63 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

100 ml-Mehrfachdosis-Durchstechflasche, farbloses Glas Typ I, mit Halogenbutyl-Stopfen und
Aluminiumbérdelung. Verfligbar als Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche oder im Karton mit 12
Durchstechflaschen.

50 ml-Mehrfachdosis-Durchstechflasche, farbloses Glas Typ I, mit Halogenbutyl-Stopfen und
Aluminiumbérdelung. Verfligbar als Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche oder im Karton mit 12
Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

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

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Pentobarbital-Natrium eine Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte eG,

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z Nr.: 8-00753

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung:
30/07/2008

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

(MM/JJIT}
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

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



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

