[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Repose vet, 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vieno ml sudétis:

veikliosios medZiagos:

pentobarbitalio 455,7 mg;

(atitinka 500 mg pentobarbitalio natrio druskos).

Pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Patent mélynasis V (E131) 0,01 mg

Etanolis (96 proc.)

Vandenilio chlorido riigstis, praskiesta (pH
koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, mélynas vandeninis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés, grauzikai, triusiai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir audings.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Eutanazija.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti anestezijai.

3.4. Specialieji jspéjimai

Tam tikroms gyviiny rasims pentobarbitalio injekcija j veng gali sukelti susijaudinima, todél
veterinarijos gydytojo nuoziiira galima taikyti sedacija. Arkliams, galvijams ir kiauléms prie$
eutanazija butina atlikti premedikacijg atitinkamu raminamuoju vaistu, kad biity sukelta gili sedacija.
Reikia imtis priemoniy, kad vaisto nebiity susvirksta ne j kraujagysle (pvz., naudoti intraveninj
kateterj).

Kiauléms nustatyta tiesioginé koreliacija tarp jtampos ir jaudrumo bei susijaudinimo. Todél kiauléms
injekcija reikia atlikti uztikrinant minimalig jtampa. Kadangi kiauléms sunku saugiai suleisti vaisto j

veng, rekomenduojama pries i. v. leidziant pentobarbitalj atlikti tinkama sedacija.

Svirkséiant j pilvaplévés ertme, vaisto poveikis gali pasireiksti po ilgesnio laiko, todél padidéja
susijaudinimo rizika. Svirksti j pilvaplévés ertmg reikia tik po atitinkamos sedacijos. Reikia imtis
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priemoniy, kad vaisto nebiity susvirksta j bluznj arba organus / audinius, kuriuose absorbcija yra maza.
Sis naudojimo buidas tinkamas tik smulkiems gyviinams.

Svirksti j sirdj reikia tik tada, jei gyviinui atlikta gili sedacija, jis yra nesamoningas ar anestezuotas.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Atsitiktinai jSvirkStus gyviinui, kuriam eutanazija nenumatyta, tinka tokios priemonés kaip dirbtinis
kvépavimas, deguonies ir analeptiky naudojimas.

Kai agresyviam gyvunui reikia atlikti eutanazija, rekomenduojama premedikacija lengviau naudojamu
(per burng, po oda arba j raumenis) raminamuoju vaistu.

Susijaudinimo rizikai sumazinti eutanazija reikia atlikti ramioje vietoje.
Arkliams ir galvijams prireikus batina turéti galimybe taikyti alternatyvy eutanazijos metoda.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

Pentobarbitalis yra stipri migdomoji ir raminamoji medziaga, kuri toksiska zmonéms. Jis gali biiti
absorbuojamas sistemiskai per oda arba akis ir prarijus. Sisteminis pentobarbitalio pasisavinimas
(iskaitant absorbcija per odg arba akis) sukelia sedacijg, miegga, CNS ir kvépavimo slopinima. Reikia
ypad saugotis atsitiktinio vaisto prarijimo arba jsi§virkstimo. Sj veterinarinj vaista galima nesti tik
Svirkste su uzdengta adata, kad netycia jis nebuity susvirkstas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant i§skalauti burng ir kreiptis j gydytoja.

Atsitiktinai uztiSkus ant odos arba j akis, reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens.
Naudojant §j veterinarinj vaista, biitina vengti atsitiktinio jsiSvirkStimo arba susvirkstimo kitiems
asmenims.

Atsitiktinai jsiSvirkStus arba ant odos ar j akis patekus dideliam veterinarinio vaisto kiekiui, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.
NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija.

Negalima atmesti galimybés toksiniy poveikiy embrionui.

Néscios ir kriitimi maitinancios moterys $j veterinarinj vaista turi naudoti itin atsargiai.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis ir oda bei sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (dél sudétyje
esancio pentobarbitalio). Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pentobarbitaliui, turi vengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Reikia vengti tiesioginio sglyCio su oda ir akimis, jskaitant patekima j akis nuo ranky.

Si vaista turi naudoti tik veterinarijos gydytojai ir tik dalyvaujant kitam specialistui, kuris gali padéti
atsitiktinio salycio atveju. Jei jis néra medikas, jj buitina informuoti apie $io veterinarinio vaisto
keliama rizika.

Naudojant §] veterinarinj vaista, blitinos asmeninés apsaugos priemonés — nepralaidzios pir§tinés.
Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima rikyti, valgyti ar gerti.

Po Sio veterinarinio vaisto naudojimo kolapsas pasireiSkia per 10 sekundziy. Jei naudojimo metu
gyviinas stovi, veterinarinj vaistg naudojantis asmuo ir kiti dalyvaujantys asmenys turi biiti saugiu
atstumu nuo gyvuno, kad i§vengty suzalojimo.

Sis veterinarinis vaistas yra degus. Laikyti toliau nuo uzdegimo altiniy.



Informacija sveikatos prieziiiros specialistui, kg daryti poveikio atveju:
Turi biiti taikomos pirmosios pagalbos priemonés kvépavimui ir $irdies funkcijai palaikyti. Esant
sunkiai intoksikacijai, gali prireikti imtis priemoniy absorbuotam barbittiratui pasalinti.

Pentobarbitalio koncentracija veterinariniame vaiste yra tokia, kad atsitiktinai jSvirkStus arba prarijus
vos 1 ml kiekj, suaugusiems zmonéms gali pasireiksti sunkais CNS sutrikimai. Nustatyta, kad 1 g
pentobarbitalio natrio druskos doz¢ (atitinkanti 2 ml veterinarinio vaisto) zmonéms yra mirtina.
Gydymas turi biti palaikomasis, su atitinkama intensyvia terapija ir kvépavimo palaikymu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés:

Gyviny, kuriems buvo atlikta eutanazija naudojant §j veterinarinj vaista, kiinai turi biiti sunaikinti
pagal Salies teisés aktus. Gyviny, kuriems buvo atlikta eutanazija naudojant §j veterinarinj vaista,
kiiny negalima Serti kitiems gyviinams dél antrinés intoksikacijos rizikos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés, grauzikai, triusiai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir audinés:

Dazna Trukc¢iojimas?

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Agonigkas kvépavimas®
(1-10 gyviiny i$ 1 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Susijaudinimas®

(<1 gyviunas i$ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Lengvas.

bGali pasireiksti sustojus §irdZiai. Sioje stadijoje gyviinas jau biina kliniskai mirgs.

°Premedikacija ar sedacija Zymiai sumazina susijaudinimo pasireiSkimo rizika.

Mirtis gali i$tikti 1éCiau, jei vaistas buvo susvirkstas ne j kraujagysle arba j organus ar audinius,
kuriuose absorbcija yra maza. Barbittratai gali dirginti, jeigu susvirks¢iama ne j kraujagysle arba po
oda.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Jei eutanazija biitina, veterinarinj vaistg galima naudoti vaikingumo arba laktacijos metu. Skaiciuojant
doze, reikia atsizvelgti j vaikingumo metu padidéjusj gyviiny kiino svorj. Kai jmanoma, veterinarinj
vaistg reikia Svirksti | veng. Vaisiy i$ patelés kiino galima i$imti (pvz., tyrimo tikslais) ne anks¢iau nei
pragjus 25 minutéms po vaikingos patelés mirties. Tokiu atveju reikia iStirti, ar yra vaisiaus gyvybés
pozymiy ir, jei reikia, atlikti eutanazijg atskirai.




3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Nors premedikacija raminamaisiais vaistais dél sulétéjusios kraujotakos gali ilginti pageidauting
veterinarinio vaisto poveikj, kliniskai to galima nepastebéti, nes CNS slopinantys vaistai (opiodai, a2
adrenoreceptoriy agonistai, fenotiazinai ir kt.) taip pat gali sustiprinti pentobarbitalio poveikj.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Leisti j vena, j Sirdj arba j pilvaplévés ertme.

Naudojant visais nurodytais naudojimo biidais, pakankama veterinarinio vaisto doz¢ yral40 mg
pentobarbitalio natrio druskos vienam kg kiino svorio, atitinkanti 0,28 ml/kg.

Smulkiems gyviinams galima naudoti didesnes dozes, ypac Kkai $virk$¢iama j pilvaplévés ertme.
Patartina rinktis leidimo j veng metoda ir, jeigu veterinaro nuozitra tai biitina, atlikti tinkamg sedacija.
Arkliams, galvijams ir kiauléms premedikacija bitina.

Jeigu leisti j veng sunku ir galima tik sukélus gilia sedacija arba nejautra, veterinarinj vaista visy rasiy
gyvinams (iSskyrus galvijams ir arkliams) taip pat galima leisti j Sird;.

Alternatyviai (tik smulkiems gyviinams — grauzikams, triu§iams, audinéms ir mazo dydzio Sunims bei
katéms (Suniukams ir kac¢iukams)), galima leisti j pilvapléve, bet tik atlikus tinkamg sedacija.

Reikia tiksliai laikytis konkrecioms gyviiny riisims taikomy skyrimo metody (Zr. plang).

Arkliai, galvijai
| - Greitai suleisti j vena | Butina premedikacija.
Kiaulés

- Greitai suleisti j vena Biitina premedikacija

- Naudojimo biidas priklauso nuo gyviino
amziaus ir svorio; galima $virksti j kranialine
tuscigja veng arba ausies veng

- Leisti j Sird]

Avys, 0zkos

- Greitai suleisti j veng Leidziant j $irdj bitina premedikacija.
- Leisti j Sird]

Sunys, katés

- Leisti ] veng tolygiu greiciu, kol gyviinas Leidziant j $irdj arba j pilvapléve bitina
neteks sgmonés premedikacija

- Leisti j Sirdj

- Leisti j pilvapléve (tik mazo dydzio
pacientams)

Triusiai, grauzikai, audinés

- Leisti j vena Leidziant j $irdj arba | pilvapléve biitina
- Leisti j $irdj premedikacija
- Leisti j pilvapléve

Kamstelio negalima pradurti daugiau nei 40 karty naudojant 21G adatg.
Kamstelio negalima pradurti daugiau nei 10 karty naudojant 18G adatag.
Todél naudotojas turi pasirinkti tinkamiausia flakono dyd;.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemoneés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Netaikytinos.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Biitina uztikrinti, kad $iuo veterinariniu vaistu eutanazuoty gyviny kiinai bei jy dalys nepatekty j
maisto granding ir neblity naudojami Zmoniy maistui ar gyviiny pasarui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QN51AA01
4.2. Farmakodinamika

Pentobarbitalio natrio druska yra barbittiro rigsties oksibarbitiirato darinys. Barbittratai slopina visg
centring nervy sistema, bet kiekybiniu pozitiriu jvairias sritis veikia skirtingai, taigi tai yra stiprus
migdomasis ir raminamasis vaistas. Tiesioginis poveikis yra gilios anestezijos sukeliamas sgmonés
netekimas, po kurio, naudojant dideles dozes, greitai pasireiSkia kvépavimo centro slopinimas. Po to
sustoja kvépavimas ir nutriiksta Sirdies veikla, tai sukelia greitg mirt;.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus j kraujotaka, vyksta barbitiirato jonizacija, kurios laipsnis priklauso nuo medziagos
disociacijos konstantos ir kraujo pH. Barbitiiratai jungiasi su plazmos baltymais, sudarydami
pusiausvyra tarp susijungusio ir nesusijungusio vaisto cirkuliuojanciame kraujyje. | lasteles
prasiskverbti gali tik nedisocijuota forma.

Prasiskverbes j lastele, vél vyksta disociacija ir vaisto jungimasis su intralgstelinémis organelémis.
Audiniy poky¢iai dél prasiskverbimo j Iastele ir intralgstelinio jungimosi neapraSyti. Apskritai
poveikis audiniams gali biti tiesioginis ir netiesioginis. Paprastai §is poveikis yra vos pastebimas ir
apie jj mazai Zinoma.

Susvirkstus j Sirdj, beveik i§ karto netenkama samonés, Sirdis sustoja per 10 sekundziy.

Susvirkstus j vena, sgmonés netenkama po 5—10 sekundziy.

Muirtis iStinka po 5-30 sekundziy. Susvirkstus j pilvaplévés ertme, eutanazija jvyksta po 3—10 minuciy.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 56 dienos.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidris I tipo stiklo flakonai po100 ml arba 250 ml ir polipropileniniai flakonai po 100 ml arba 250
ml, uzkimsti dengtais brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais
kartoninése dézutése.

Pakuotés dydziai:

Kartono dézuté, kurioje yra 1 arba 12 flakony po 100 ml.

Kartono dézuté, kurioje yra 1 arba 12 flakony po 250 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet. Beheer B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/17/2396/001 (100 ml)
LT/2/17/2396/002 (250 ml)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-05-23

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-03-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Repose vet, 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vieno ml sudétis:

pentobarbitalis ~ 455,7 mg
(atitinka 500 mg pentobarbitalio natrio druskos)

3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 mi

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, grauzikai, triusiai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir audinés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j vena, j Sirdj, j pilvaplévés ertme.

7. ISLAUKA

ISlauka:
Bitina uztikrinti, kad $iuo veterinariniu vaistu eutanazuoty gyviiny kiinai bei jy dalys nepatekty j
maisto granding ir nebility naudojami Zmoniy maistui ar gyviny pasarui.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 56 paros.
Praduirus kamstelj, sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet. Beheer B.V.

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/17/2396/001 (100 ml)
LT/2/17/2396/002 (250 ml)

‘15. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml stiklinis flakonas, 100 ml ir 250 ml polipropileninis flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Repose vet, 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Vieno ml sudétis:

pentobarbitalis 455,7 mg
(atitinka 500 mg pentobarbitalio natrio druskos)

3. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, grauzikai, triusiai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir audinés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j vena, j Sirdj, | pilvaplévés ertmg.
Pries naudojima butina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
Bitina uztikrinti, kad $iuo veterinariniu eutanazuoty gyviiny kiinai bei jy dalys nepatekty j maisto
granding ir nebiity naudojami Zmoniy maistui ar gyviiny pasarui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg, — 56 paros.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet. Beheer B.V.

‘9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Repose vet, 500 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. Sudeétis

Vieno ml sudétis:

veikliosios medZiagos:

pentobarbitalio 455,7 mg;
(atitinka 500 mg pentobarbitalio natrio druskos).

Pagalbinés medziagos:
patent mélynojo V (E131) 0,01 mg.

Skaidrus, mélynas vandeninis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés, grauzikai, triusiai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir audinés.

4. Naudojimo indikacijos

Eutanazija.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti anestezijai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Tam tikroms gyviny rasims pentobarbitalio injekcija j vena gali sukelti susijaudinima, todél
veterinarijos gydytojo nuozitira galima taikyti sedacijg. Arkliams, galvijams ir kiauléms prie$
eutanazija bitina atlikti premedikacija atitinkamu raminamuoju vaistu, kad biity sukelta gili sedacija.
Reikia imtis priemoniy, kad vaisto nebiity susvirksta ne j kraujagysle (pvz., naudoti intraveninj
kateterj).

Kiauléms nustatyta tiesioginé koreliacija tarp jtampos ir jaudrumo bei susijaudinimo. Todé¢l kiauléms
injekcija reikia atlikti uztikrinant minimalig jtampg. Kadangi kiauléms sunku saugiai suleisti vaisto j
veng, rekomenduojama pries i. v. leidziant pentobarbitalj atlikti tinkama sedacija.

Svirks¢iant j pilvaplévés ertme, vaisto poveikis gali pasireikiti po ilgesnio laiko, todél padidéja
susijaudinimo rizika. Svirksti j pilvaplévés ertme reikia tik po atitinkamos sedacijos. Reikia imtis
priemoniy, kad vaisto nebiity susvirksta j bluznj arba organus / audinius, kuriuose absorbcija yra maza.
Sis naudojimo biidas tinkamas tik smulkiems gyviinams.

Svirksti j sirdj reikia tik tada, jei gyviinui atlikta gili sedacija, jis yra nesamoningas ar anestezuotas.
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Specialiosios atsargumo priemongs, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Atsitiktinai jSvirkStus gyvinui, kuriam eutanazija nenumatyta, tinka tokios priemonés kaip dirbtinis
kvépavimas, deguonies ir analeptiky naudojimas.

Kai agresyviam gyvunui reikia atlikti eutanazijg, rekomenduojama premedikacija lengviau naudojamu
(per burna, po oda arba j raumenis) raminamuoju vaistu.

Susijaudinimo rizikai sumazinti eutanazija reikia atlikti ramioje vietoje.
Arkliams ir galvijams prireikus butina turéti galimybe taikyti alternatyvy eutanazijos metoda.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

Pentobarbitalis yra stipri migdomoji ir raminamoji medziaga, kuri toksiSka zmonéms. Jis gali biti
absorbuojamas sistemiskai per oda arba akis ir prarijus. Sisteminis pentobarbitalio pasisavinimas
(iskaitant absorbcijg per oda arba akis) sukelia sedacijg, miegg, CNS ir kvépavimo slopinima. Reikia
ypac saugotis atsitiktinio vaisto prarijimo arba jsi§virkstimo. Sj veterinarinj vaista galima nesti tik
Svirkste su uzdengta adata, kad netycia jis nebtity susvirkstas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant i§skalauti burng ir kreiptis j gydytoja.

Atsitiktinai uztiskus ant odos arba j akis, reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens. Naudojant
§] veterinarinj vaistg, biitina vengti atsitiktinio jsiSvirk§timo arba suSvirkstimo kitiems asmenims.
Atsitiktinai jsiSvirkStus arba ant odos ar j akis patekus dideliam veterinarinio vaisto kiekiui, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.
NEGALIMA VAIRUOTI, nes gali pasireiksti sedacija.

Negalima atmesti galimybés toksiniy poveikiy embrionui.

Néscios ir kriitimi maitinancios moterys $j veterinarinj vaistg turi naudoti itin atsargiai.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis ir oda bei sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (dél sudétyje
esancio pentobarbitalio). Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pentobarbitaliui, turi vengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Reikia vengti tiesioginio sglyCio su oda ir akimis, jskaitant patekima j akis nuo ranky.

Si vaistg turi naudoti tik veterinarijos gydytojai ir tik dalyvaujant kitam specialistui, kuris gali padéti
atsitiktinio salycio atveju. Jei jis néra medikas, jj buitina informuoti apie §io veterinarinio vaisto
keliama rizika.

Naudojant §] veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonés — nepralaidzios pir§tinés.
Naudojant §j veterinarinj vaistg, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Po $io veterinarinio vaisto naudojimo kolapsas pasireiskia per 10 sekundziy. Jei naudojimo metu
gyviinas stovi, veterinarinj vaista naudojantis asmuo ir kiti dalyvaujantys asmenys turi biiti saugiu
atstumu nuo gyviino, kad iS§vengty suzalojimo.

Sis veterinarinis vaistas yra degus. Laikyti toliau nuo uzdegimo altiniy.

Informacija sveikatos prieZiiiros specialistui, ka daryti poveikio atveju
Turi biti taikomos pirmosios pagalbos priemonés kvépavimui ir Sirdies funkcijai palaikyti. Esant
sunkiai intoksikacijai, gali prireikti imtis priemoniy absorbuotam barbitiiratui pasalinti.

Pentobarbitalio koncentracija veterinariniame vaiste yra tokia, kad atsitiktinai j§virks$tus arba prarijus
vos 1 ml kiekj, suaugusiems Zzmonéms gali pasireiksti sunk@is CNS sutrikimai. Nustatyta, kad 1 g
pentobarbitalio natrio druskos doz¢ (atitinkanti 2 ml veterinarinio vaisto) zmonéms yra mirtina.
Gydymas turi buti palaikomasis, su atitinkama intensyvia terapija ir kvépavimo palaikymu.
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Kitos atsargumo priemonés:

Gyviuny, kuriems buvo atlikta eutanazija naudojant §j veterinarinj vaistg, kiinai turi biiti sunaikinti
pagal Salies teisés aktus. Gyviiny, kuriems buvo atlikta eutanazija naudojant §j veterinarinj vaista,
kiiny negalima Serti kitiems gyviinams dél antrinés intoksikacijos rizikos.

Vaikingumas ir laktacija

Jei eutanazija bitina, veterinarinj vaistg galima naudoti vaikingumo arba laktacijos metu. Skaiciuojant
doze, reikia atsizvelgti | vaikingumo metu padidéjusj gyviiny kiino svorj. Kai jmanoma, veterinarinj
vaista reikia Svirksti | veng. Vaisiy i§ patelés kiino galima i$imti (pvz., tyrimo tikslais) ne anksc¢iau nei
pragjus 25 minutéms po vaikingos patelés mirties. Tokiu atveju reikia istirti, ar yra vaisiaus gyvybés
pozymiy ir, jei reikia, atlikti eutanazijg atskirai.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nors premedikacija raminamaisiais vaistais dél sulétéjusios kraujotakos gali pailginti pageidauting
veterinarinio vaisto poveikj, kliniskai to galima nepastebéti, nes CNS slopinantys vaistai (opiodai,
a2 adrenoreceptoriy agonistai, fenotiazinai ir kt.) taip pat gali sustiprinti pentobarbitalio poveikj.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés, grauzikai, triusiai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir audinés:

Dazna Trikc¢iojimas?

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Agonigkas kvépavimas®
(1-10 gyvuny i$ 1 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Susijaudinimas®

(<1 gyvunas i$ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Lengvas.
bGali pasireiksti sustojus SirdZiai. Sioje stadijoje gyviinas jau biina kliniskai mires.
°Premedikacija ar sedacija Zymiai sumazina susijaudinimo pasireiSkimo rizika.

Mirtis gali istikti léCiau, jei vaistas buvo susvirkstas ne j kraujagysle arba j organus ar audinius,
kuriuose absorbcija yra maza. Barbittratai gali dirginti, jeigu suSvirks¢iama ne j kraujagysle arba po
oda.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistema: https://vmvt.Irv.It/1t/fb.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kkiekvienai rasiai
Leisti j vena, i Sirdj arba j pilvapléves ertmg.
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Naudojant visais nurodytais naudojimo biidais, pakankama veterinarinio vaisto dozé yra 140 mg
pentobarbitalio natrio druskos vienam kg kiino svorio, atitinkanti 0,28 ml/kg.
Smulkiems gyviinams galima naudoti didesnes dozes, ypac Kai $virk$¢iama j pilvaplévés ertme.

Patartina rinktis leidimo j vena metodg ir, jeigu veterinaro nuoziiira tai biitina, atlikti tinkamga sedacija.
Arkliams, galvijams ir kiauléms premedikacija biitina.

Jeigu leisti j veng sunku ir galima tik sukélus gilia sedacija arba nejautra, veterinarinj vaista visy rasiy
gyvinams (iSskyrus galvijams ir arkliams) taip pat galima leisti  Sird;.

Alternatyviai (tik smulkiems gyviinams — grauzikams, triu§iams, audinéms ir mazo dydzio Sunims bei
katéms (Suniukams ir kac¢iukams)), galima leisti j pilvapléve, bet tik atlikus tinkamg sedacija.

Reikia tiksliai laikytis konkrecioms gyviiny riisims taikomy skyrimo metody (Zr. plang).

Arkliai, galvijai
| - Greitai suleisti j vena | Biitina premedikacija.
Kiaulés

- Greitai suleisti j veng Biitina premedikacija

- Naudojimo btudas priklauso nuo gyviino
amziaus ir svorio; galima $virksti j kranialine
tuscigja veng arba ausies vena

- Leisti j Sirdj

Avys, 0zkos

- Greitai suleisti | vena Leidziant j $irdj butina premedikacija.
- Leisti j Sirdj

Sunys, katés

- Leisti ] veng tolygiu greiciu, kol gyviinas Leidziant j $irdj arba j pilvapléve bitina
neteks sgmonés premedikacija

- Leisti j Sirdj

- Leisti j pilvapléve (tik mazo dydzio
pacientams)

Triusiai, grauzikai, audinés

- Leisti j vena Leidziant j $irdj arba  pilvapléve biitina
- Leisti j $irdj premedikacija
- Leisti j pilvapléve

Kamstelio negalima pradurti daugiau nei 40 karty naudojant 21G adatag.
Kamstelio negalima pradurti daugiau nei 10 karty naudojant 18G adata.
Todél naudotojas turi pasirinkti tinkamiausia flakono dyd;.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Kamstelio negalima pradurti daugiau nei 40 karty naudojant 21G adata.

Kamstelio negalima pradurti daugiau nei 10 karty naudojant 18G adatag.
Todél naudotojas turi pasirinkti tinkamiausig flakono dyd;.
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10. ISlauka

Biitina uztikrinti, kad $iuo veterinariniu vaistu eutanazuoty gyviiny kiinai bei jy dalys nepatekty j
maisto granding ir neblty naudojami Zmoniy maistui ar gyviiny pasarui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 56 paros.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeris:

LT/2/17/2396/001 (100 ml)

LT/2/17/2396/002 (250 ml)

Pakuotés dydziai: 1 arba 12 flakony po 100 ml, 1 arba 12 flakony po 250 ml.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-03-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NYDERLANDAI

+31 348 563 434
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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