A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Repose 500 mg/ml oldatos injekcio

p 3 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalma:
Hatéanyag:

Pentobarbital-natrium 500 mg
(megfelel 455.7 mg pentobarbitalnak)

Segédanyagok
Patent blue V (E131) 0,01 mg
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.

Tiszta, kék szinii vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat faj(ok)

Kutya, macska, ragcsalok, nyul, szarvasmarha, juh, kecske, sertés, 16 és nyérc

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Eutanazia.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato anesztézia kivaltasara.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A pentobarbital intravénas befecskendezése szamos allatfajnal képes izgalmi allapotot eléidézni, ezért a kezeld
allatorvosnak megfelelé szedaciot kell alkalmaznia, amennyiben sziikségesnek itéli. Lo, szarvasmarha és sertés
esetében az eutanazia eldtt megfeleld szedativ szerrel kiotelezd premedikaciot alkalmazni a mély szedacio
eltidézeése érdekében. Megfeleld intézkedésekrdl kell gondoskodni a készitmény perivaszkularis beadasanak
megelozése érdekében (példaul intravénas kaniil alkalmazasaval).

Sertéseknél igazoltak, hogy a lefogas, valamint az izgatottsag és nyugtalansdg mértéke kozott kozvetlen
osszefliggés all fenn. Ezért sertéseknek a sziikséges legkisebb mértéki lefogassal kell beadni az injekciot.
Sertéseknél a biztonsdgos intravénas injekcidzas nehézsége miatt a pentobarbitdl iv. beadasa elétt kotelezd az
allat megfeleld szedalasa.

Az intraperitonealis beadasi mod késleltetett hatdst eredményezhet az izgalmi tlinetek eléidézésének fokozott
kockazataval. Intraperitonedlisan Kkizarélag megfelelé szedalast kovetden szabad beadni a készitményt.

Gondoskodni kell a készitmény lépbe vagy alacsony abszorpcids kapacitdsi szervekbe/széve

beadasanak elkeriilésére. Ez a beadasi mod kizarolag kis testméretii allatok szaméra megfele ,,9&‘\3
&
S

meélyen szedalt, eszméletlen vagy altatott.



4.5 Az alkalmazassal kapcesolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések
Abban az esetben, ha véletleniil nem eutanazidra kijeldlt allatnak adjak be a szert, mesterséges lélegeztetés,
oxigén adésa és analeptikumok alkalmazasa jelenti a megfeleld eljarast.

Agressziv allat eutanaziajakor premedikacid javasolt egy konnyebben (oralisan, szubkutdan vagy
intramuszkularisan) alkalmazhaté szedativummal.
Az izgalmi tiinetek kockazatanak csokkentése érdekében az eutanaziat csendes kérnyezetben kell végezni.

Az eutanaziara alkalmazhat6 egyéb modszernek rendelkezésre kell allnia sziikség esetére.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések
Kizarolag allatorvos altal torténd felhasznaldsra.

A pentobarbitdl erés hatasu altatd és nyugtatd, ezért emberre potencidlisan toxikus. A béron keresztiil, illetve
lenyelése esetén felszivodhat a szisztémas keringésbe. Kiilondsen iigyelni kell a véletlen lenyelés és az
oninjekcidzas elkeriilésére. A véletlen injekciozas elkeriilése érdekében a készitmény kizardlag ti nélkiili
fecskend6ben szallithato.

A pentobarbital szisztémas keringésbe torténd felszivodasa (beleértve a bordn és a szemen keresztiil torténo
felszivodast is) szedaciot, elalvast, valamint kozponti idegrendszeri és l1égzésdepressziot valt ki. A készitmény
emellett (a pentobarbital és a benzil-alkohol jelenléte miatt) irritalhatja a szemet, valamint bérirritaciot és
tulérzékenységi reakciokat okozhat. Az embriotoxikus hatds nem zéarhato ki.

A borrel és a szemmel valé kdzvetlen érintkezést — a kéz-szem kontaktust is beleértve — el kell kertilni.
Ez a készitmény gyulékony. Gyijtéforrasoktol tavol tartando.
A készitmény eldkészitése, alkalmazdsa sordn dohanyozni, enni és inni tilos.

A készitmény beadasakor el kell keriilni a véletlen 6ninjekciozast, illetve az injekcid masoknak torténd véletlen
beadésat.

A pentobarbital iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel wvald
érintkezést.

A készitményt a legnagyobb kériiltekintéssel kell kezelni, kiilénosen vonatkozik ez varandds és szoptatd nokre.
Védokesztyiit kell viselni. Ezt az dllatgydgyaszati készitményt kizardlag éllatorvos alkalmazhatja egy masik
szakember jelenlététben, aki véletlen expozicio esetén segitséget tud nyljtani. Ha ez a személy nem
egészségligyl szakember, fel kell vilagositani a készitménnyel kapcsolatos kockazatokrol.

Ha a készitmény véletleniil a borre vagy a szembe froccsen, azonnal le kell mosni, illetve ki kell 6bliteni boséges
mennyiségli vizzel. Ha a készitmény nagymértékben érintkezett a bérrel vagy a szemmel, illetve véletlen
oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.. Véletlen lenyelés esetén ki kell mosni a szajat, és azonnal orvoshoz kell fordulni. TILOS
GEPJARMUVET VEZETNI, mivel szedacio Iéphet fel.

A készitmény beaddsa utin 10 masodpercen beliil kollapszus kovetkezik be. Ha az allat a készitmény
alkalmazasakor allo testhelyzetben van, az allatgyogyaszati készitményt beadd személynek és a tGbbi
jelenlévének biztonsagos tavolsagot kell tartania az allattol a sériilések elkertilése érdekében.

Informaciék az egészségiigyi szakembernek a készitménnyel térténd érintkezés esetére:
A siirgtsségi intézkedéseknek a légzés és a szivmiikddés fenntartdsdra kell iranyulniuk. Sulyos mérgezés esetén
a felszivodott barbiturat kitiriilését eldsegité intézkedésekre lehet sziikség.

A készitményben olyan koncentracidban van jelen a pentobarbital, hogy felnétt embereknél mar 0,8 ml-es
mennyiség véletlen beinjekciozasa vagy lenyelése is sulyos kozponti idegrendszeri hatdsokat idézhet eld.
Leirtak, hogy emberben a pentobarbital-natrium 1 g-os adagja (a készitmény 2 ml-ének felel meg) halalos. A
kezelés szupportiv jellegii, amely magaban foglalja az intenziv terapidban alkalmazo
beavatkozasokat, valamint a légzés fenntartasat.




Egvéb ovintézkedések

A készitménnyel elaltatott allatok tetemeit a nemzeti jogszabalyoknak megfelelden kell megsemmisiteni. A
masodlagos intoxikacio veszélye miatt a készitménnyel elaltatott allatok tetemeinek takarmanyozasi célra valo
felhasznalasa tilos.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisiga és silyossdga)
Az injekcio beadasa utan gyakran eléfordulhat kisebb mértékl izomrangas.

A haldl bedllta elhuzodhat, ha az injekciét perivaszkularisan vagy alacsony abszorpcids kapacitasu
szervbe/szovetbe adjak be. A barbituratok perivaszkularis vagy szubkutan beadas esetén irritaciot okozhatnak.

A pentobarbital-natrium képes kezdeti izgalmi tiineteket kivaltani. A premedikacid/szedacio jelentdsen csdkkenti
a kezdeti izgalmi tiinetek el6forduldsanak kockézatat.

Ritkan el6fordulhat egy vagy néhany zihalo légvétel a szivmegallas utan. Ebben a szakaszban a klinikai halal
mar beallt az allatnal.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allathol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség és lakticio idején torténd alkalmazas

Amennyiben sziikséges az eutanazia, a készitmény alkalmazhatd vembhes, illetve laktalo allatoknal. Vemhes
allatok eutandaziaja soran a dozis kiszamitasakor figyelembe kell venni a megemelkedett testtomeget. Hacsak
lehetséges, az készitményt intravéndsan kell befecskendezni. A magzatot tilos eltdvolitani az anya szervezetébdl
(példaul vizsgalati célra) az anyaallat halalanak igazolasat kovetd 25 percen beliil. Ilyen esetben a magzatnal
vizsgalni kell az életjelek fennallasat, és sziikség esetén kiildn eutandziat kell alkalmazni.

4.8 Gyogyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok

Bar a szedativumokkal végzett premedikacié a csokkent keringési funkcid révén késleltetheti a készitmény
kivant hatasat, ez klinikailag nem feltétleniil észlelhetd, mivel a kozponti idegrendszer miikodését gatlo
gyogyszerek (opioidok, ay-adrenoreceptor agonistak, fenotiazinok stb.) fokozhatjak is a pentobarbital hatasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A pentobarbital-natrium 140 mg per testtémeg-kilogrammos adagja — ami 0,28 ml/kg-nak felel meg — altalaban
valamennyi jelzett beadasi mod esetén elegendoének tekinthetd.

Kis testméretii allatok esetében magasabb adagok alkalmazhatdk, kiilondsen intraperitonialis beadasi mod esetén.
Az intravénas beadasi mod az elsdként vélasztando, és amennyiben az allatorvos sziikségesnek itéli, megfeleld
szedaciot kell alkalmazni. L6, szarvasmarha és sertés esetében a premedikacio kotelezé.

Amennyiben az intravénds beadds nehézségekbe iitkdzik, a szarvasmarha és a 10 kivételével, kizarolag mély
szedacidt vagy altatast kovetden, —a készitmény minden fajnal beadhato intrakardialisan.

Masik lehet6ségként —kizardlag kis testméretii llatoknal, megfelelé szedacio utan intraperitonidlis beadasi mod
is alkalmazhato..




Az egyes allatfajokra vonatkozo kiilonboz6 alkalmazéasi modokat gondosan kévetni kell (lasd a tablazatot).

L6, szarvasmarha

Gyors intravénas injekcio

| Premedikacio kotelezd

Sertés

- Az alkalmazasi mod az egyed életkoratdl és
testtomegétdl fligg, és az intravénas alkalmazés helye
lehet az eliilso liresvéna (vena cava cranialis) vagy a
fillvéna.

- Intrakardialis alkalmazas

Premedikacio kotelezo

Juh, kecske

- Gyors intravénas injekcio
- Intrakardialis alkalmazas

Intrakardialis alkalmazas esetén a premedikacio
kotelezo.

Kutya, macska

- Intravénas injekcid, amelyet allandé adagolasi
sebességgel kell befecskendezni az eszmeletvesztés
bealltaig.

- Intrakardialis alkalmazas

- Intraperitonealis alkalmazas

Intrakardialis vagy intraperitonealis alkalmazas esetén
a premedikacio kotelezo.

Nyulak, ragcsaldk, nyérc

- Intravénas alkalmazas
- Intrakardidlis alkalmazas
- Intraperitonealis alkalmazas

Intrakardialis vagy intraperitonealis alkalmazas esetén
a premedikacio kotelezo.

A dugd 21 G-s tiivel legfeljebb 40-szer szirhato at.
A dugd 18 G-s tiivel legfeljebb 10-szer szirhato at.

A felhasznalonak, ennek figyelembe vételével kell kivélasztania az injekcios tiveg megfeleld kiszerelését.

4.10
Nem értelmezheto.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok

Tiladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok)

Megfelel6 intézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy a készitménnyel kezelt allatok hiisa €s az allatokbol
szarmazo6 melléktermékek ne jussanak be az élelmiszerlancba, és ne keriiljenek emberi vagy allati fogyasztasra.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: barbituratok
Allatgyogyaszati ATC kdéd: QNS1AAQO1

51 Farmakodindmids tulajdonsiagok

A pentobarbital-natrium a barbitursav oxibarbiturat szirmazéka. A barbituratok a teljes kozponti idegrendszert
gatoljak, de a gatlo hatds a kiilonféle teriileteket mennyiségtol fiiggéen eltéré mértékben érinti, ennek
eredményeként a készitmény er6s altatd és szedativ hatassal rendelkezik. Azonnali hatas az eszmeletvesztes
melyet elészor mély anesztézia, majd — nagy dozisesetén — a légzokdzpont gyors depresszidjath
leall, és a szivmiikodés megsziinése gyorsan bekdvetkezik, ami gyors halalhoz vezet. 64,?'(




5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

A véraramba fecskendezve a barbiturat ionizalddik, melynek mértéke a szer disszociacios allandojatol, valamint
a vér pH-jatol fiigg. A barbituratok kotddnek a plazmafehérjékhez, és dinamikus egyensilyi dllapot jon létre a
keringd vérben 1év6 kotott és szabad allapota gvdgyszer kizitt. A sejtekbe csak a nem disszocialt forma képes
bejutni.

A sejtbe torténd bejutds utan ismét disszociacio torténik, és a gyogyszer intracellularis sejtszervekhez kotédik.

A sejtbe torténd bejutas és az intracellularis kotodés kovetkezményekent 1étrejovo szoveti elvaltozdsokat nem
irtak le. A szdvetekre gyakorolt hatdsokat altalaban kozvetett és kézvetlen hatasokra lehet osztani. Ezek a
hatasok altalaban kisfokuak, és kevés ismeret all rendelkezésre roluk.

Intrakardialis alkalmazéis utdn az eszméletvesztés szinte azonnal beall, amit 10 masodpercen beliil szivleallas
kovet.

Intravénas alkalmazaskor a beadas befejezése utan 5-10 masodperc elteltével kovetkezik be az eszméletvesztés.
A halal 5-30 masodperccel késobb all be. Intraperitonedlis beadds esetén 3-10 percen belil kovetkezik be az
eutanazia.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Etanol, 96%-0s

Patent blue V (E131)

Sésav, higitott (a pH beallitasahoz)
Natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
Viz, injekcidhoz valo

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontésa utan felhasznalhatd: 56 napig

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilénleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-t vagy 250 ml-t tartalmazé atlatszo, I-es tipusi injekcios iveg, illetve 100 ml-t vagy 250 ml-t tartalmazé
polipropilén flakon brombutil gumidugdval és aluminiumkupakkal lezarva kartondobozban.

Kartondoboz kiszerelések:

1 vagy 12 db, 100 ml-es injekcids tiveg/flakon.

1 vagy 12 db, 250 ml-es injekcios liveg/flakon.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem haszndlt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo

hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

megfelelden kell megsemmisiteni.




6.
7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. majus 4.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. junius 18.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK




