VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Repose vet 500 mg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Pentobarbital 455,7 mg
(jafngildir 500 mg af pent6barbitalnatrium)

Hjélparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Patentblatt V (E131) 0,01 mg

Etanol (96 présent)

Saltsyra, pynnt (til pH adlégunar)

Natriumhydroxid (til pH adlégunar)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, bla, vatnskennd lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir, nagdyr, kaninur, nautgripir, kindur, geitur, svin, hestar og minkar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Aflifun.

3.3 Frébendingar

Notid ekki til svafingar.

3.4  Sérstok varnadarord

Inndzeling pentdbarbitals i blaged getur valdid &singi hja ymsum dyrategundum og gefa skal naegt
magn af réandi lyfi ef dyraleeknirinn telur porf & pvi. Hja hestum, nautgripum og svinum er skylt ad
framkvama lyfjaforgjof (premedication) med videigandi réandi lyfi til pess ad veita 6flug réandi ahrif
adur en aflifun fer fram. Gaeta skal ad pvi ad lyf komist ekki utan &dar (t.d. med pvi ad nota hollegg i
blazd).

Hj& svinum kom i ljos ad bein fylgni er & milli pess ad festa dyr og hversu st og 6roleg pau eru.

pvi skal hafa svin eins laus og mégulegt er medan & inndalingu stendur.

Vegna pess ad erfitt er ad gefa svinum inndaelingu i blazed & 6ruggan hatt er skylt ad gefa dyrinu

naegilegt magn af réandi lyfi &dur en pentdbarbital er gefio i blaaed.

Lyfjagjof i kvidarhol getur valdid pvi ad virknin hefst sidar og meiri heetta er & &singi.



Adeins mé notast vid lyfjagjof i kvidarhol eftir gjof videigandi réandi lyfja. Geeta skal ad pvi ad
fordast lyfjagjof i i milta eda lifferi/vef med litla frAsogsgetu. bessi ikomuleid hentar adeins litlum
dyrum.

Adeins mé gefa inndalingu i hjarta ef dyrid hefur fengid stéran skammt af réandi Iyfi, er
medvitundarlaust eda hefur verid svaft.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef Iyfid er fyrir slysni gefid dyri sem ekki a ad deyda skal notast vid adferdir & bord vid éndunarvél,
strefnisgjof og drvandi Iyf.

pegar framkvaema & aflifun & arasargjérnu dyri er radlagt ad veita forlyfjagjof med réandi lyfi sem
audveldara er ad gefa (til inntoku, til notkunar undir hud eda i vddva).
Til pess ad draga Ur heettu & ssingi skal framkveema aflifun & rélegum stad.

Ef um er ad reeda hesta eda nautgripi skulu adrar leidir til aflifuns vera til reidu ef & parf ad halda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Notist adeins af dyralaekni.

Pentobarbital er 6flugt sefandi og réandi lyf sem veldur eiturverkunum hja ménnum. pad getur
frasogast & alteekan héatt gegnum hudina eda augun og ef pvi er kyngt. Alteek upptaka (p.m.t. frdsog um
h(d eda augu) pentdbarbitals veldur sleevingu, svefni og baelingu & midtaugakerfi og 6ndunarfaerum.
Einkum skal gaeta pess ad fordast ad pad sé dvart tekid inn eda pvi sprautad fyrir slysni. Adeins skal
handleika dyralyfid i sprautu med hlifdarbunadi til pess ad koma i veg fyrir ad pvi sé sprautad fyrir
slysni.

Ef dyralyfid er vart tekio inn skal skola munninn og fa laeknisadstod tafarlaust. Ef lyfid berst 4 h(d
eda augu fyrir slysni verdur ad skola pad tafarlaust af med miklu magni af vatni. Fordast ber ad
sprauta sjalfa/n sig eda adra fyrir slysni pegar dyralyfid er gefid.

Ef alvarleg snerting & sér stad vid h(16 eda augu eda ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. AKID EKKI vegna pess ad slevandi ahrif geta komid fram.

EKKi er haegt ad utiloka eiturverkanir a fésturvisa.

Pungadar konur og konur med barn & brjosti verda ad gera sérstakar vartdarradstafanir pegar dyralyfio
er handleikid.

Dyralyfid getur haft ertandi ahrif & augu og ertingu & hié auk ofnemisvidbragda (par sem
pentdbarbital er til stadar). Peir sem hafa ofnaemi fyrir pent6barbitali skulu fordast snertingu vio
dyralyfid.

Fordast ber beina snertingu vid hid og augu, p.m.t. ad snerta augun med héndunum. Eingdngu
dyralaeknir ma gefa lyfid og pad skal eingdngu nota i navist annars starfsmanns sem getur veitt hjalp ef
Iyfid berst & einstakling fyrir slysni. Ef starfsmadurinn er ekki heilbrigdisstarfsmadur skal upplysa
hann um hettuna sem stafar af dyralyfinu.

Nota skal hlifdarfatnad, p.m.t. 6gegndrapa hanska, pegar dyralyfid er handleikid.

Ekki skal reykja, borda eda drekka medan dyralyfid er handleikid.

Eftir ad dyralyfid er gefio hnigur dyrid nidur innan 10 sekundna. Ef dyrid stendur pegar lyfid er gefio
skulu einstaklingurinn sem gefur dyralyfio og adrir vidstaddir geeta pess ad halda sér i 6ruggri fjarleegd
fra dyrinu til pess ad fordast meidsli.

Dyralyfid er eldfimt. Haldid fjarri ikveikjuvoldum.



Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk ef atsetning skyldi eiga sér stad:
Nota skal neydarradstafanir til pess ad vidhalda 6ndunar- og hjartastarfsemi. Ef um alvarlega eitrun er
ad reeda getur purft ad beita adgerdum til pess ad drva brotthvarf frasogads barbitirats.

péttni pentdbarbitals i dyralyfinu er slik ad ef svo litid magn sem 1 ml er évart tekid inn af eda pvi
sprautad i fullorona manneskju getur pad haft alvarleg ahrif & midtaugakerfid. Tilkynnt hefur verid um
pad ad 1 g skammtur af pentdbarbitalnatrium (jafngildir 2 ml af dyralyfinu) hafi reynst banveenn hja
monnum. Veita skal einkennamidada medferd med videigandi neydarmedferd og éndunaradstod.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Farga skal hraejum af dyrum sem deydd eru med dyralyfinu i samreemi vid landsldg. Ekki skal nota
hrae af dyrum sem deydd eru med dyralyfinu til ad fodra 6nnur dyr vegna hattu & fylgieitrun
(secondary intoxication).

3.6  Aukaverkanir

Hundar, kettir, nagdyr, kaninur, nautgripir, saudfé, geitur, svin, hross og minkar:

Algengar Vo6dvakippir?
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medoferd):

Sjaldgaefar Andkof®

(2 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

meoferd):

Koma orsjaldan fyrir Asingur®

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

aMinnihattar. )
® Getur komid fyrir eftir hjartastopp. A pessu stigi hefur kliniskur daudi pegar att sér stad hja dyrinu.
¢ Lyfjaforgjof/gjof réandi lyfja dregur verulega ar haettunni & asingi.

Daudi kann aod tefjast ef inndeeling er gefin utan &dar eda i liffeeri/vef med litla frasogsgetu.
Barbitarot geta valdid ertingu pegar pau eru gefin utan a&dar eda undir haa.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ef aflifun er naudsynlegt mé nota dyralyfid handa dyrum & medgongu eda vid mjolkurgjof. Taka skal
mid af aukinni likamspyngd dyra & medgdngu pegar skammturinn er reiknadur Ut. Pegar mégulegt er
skal gefa dyralyfid med inndelingu i blased. Fjarlegja parf fostur ur likama médur (t.d. i
rannsoknarskyni) adur en 25 minutur eru lidnar fra pvi ad daudi modurinnar er stadfestur. Ef petta &
vid er fostrid skodad med tilliti til lifsmerkja og deytt sérstaklega ef a parf ad halda.

3.8 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir



pétt lyfjaforgjof med réandi lyfjum geti seinkad tileetludum ahrifum dyralyfsins vegna minnkadrar
blodrasar er ekki vist ad slikt sé kliniskt merkjanlegt par sem lyf sem bala midtaugakerfid (épidioar,
az-adrenvidtakadrvar, fendtiazin o.s.frv.) geta einnig aukid ahrif pentébarbitals.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til notkunar i blazd, til notkunar i hjarta, til notkunar i kvidarhol.

140 mg skammtur af pentdbarbitalnatrium & hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,28 ml/kg, er
almennt talinn nagja fyrir allar ikomuleidir.

Hja litlum dyrum ma gefa steerri skammta, einkum vid notkun i kvidarhol.

Gjof i blaaed er akjésanlegasta ikomuleidin og gefa skal naegilegt magn af réandi lyfi ef dyraleeknir
telur pad naudsynlegt. Skylt er ad veita hestum, nautgripum og svinum lyfjaforgjof.

Ef erfitt er ad nota lyfid i blaed mé einnig gefa dyralyfid i hjarta hja 6llum dyrategundum nema
nautgripum og hestum, en adeins ad undangenginni mikilli gjof réandi lyfja eda sveefingu.

Adeins mé gefa lyfid i kvidarhol hja litlum dyrum & bord vid nagdyr, kaninur, minka og hunda og ketti
i minni kantinum, svo sem hvolpum og kettlingum, og adeins ad undangenginni videigandi gjof réandi
lyfja.

Fylgja parf naid mismunandi ikomuadferdum fyrir hverja dyrategund (sja aeetlun).

Hestar, nautgripir

| - Hrod notkun i blazd | Skylt er a8 veita lyfjaforgjof
Svin
- Hr6d notkun i blazed Skylt er ad veita lyfjaforgjof

- [komuleid fer eftir aldri og pyngd vidkomandi
dyrs og inndaeling i blazed getur farid fram i
hofudlaega holaed eda eyrnazd.

- Gjof i hjarta

Kindur, geitur

- Hr6d inndzling i blaed pegar lyfio er gefid i hjarta er skylt ad veita
- Notkun i hjarta lyfjaforgjof.
Hundar, kettir
- Inndaeling i blaed med stédugum Pegar lyfio er gefid i hjarta eda i kvidarhol er
inndaelingarhrada par til dyrid missir skylt ad veita lyfjaforgjof.
medvitund.

- Notkun i hjarta
- Notkun i kvidarhol (adeins hja litlum dyrum)

Kaninur, nagdyr, minkar

- Notkun i blazed Pegar lyfid er gefid i hjarta eda i kvidarhol er
- Notkun i hjarta skylt ad veita lyfjaforgjof.
- Notkun i kvidarhol

Ekki ma stinga tappann oftar en 40 sinnum med 21G nal.

Ekki ma stinga tappann oftar en 10 sinnum med 18G nal.

par af leidandi skal notandi velja pa staerd hettuglass sem a best vid.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )

A ekki vid.



3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heettu &
6nemismyndun

A ekki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Framkveaema skal videigandi adgerdir til pess ad tryggja ad hrae dyra sem medhéndlud hafa verid med

dyralyfinu og aukaafurdir peirra fari ekki inn i feedukedju og séu ekki notud til manneldis eda
dyraeldis.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QN51AA01
4.2  Lyfhrif

Pentdbarbitalnatrium er oxybarbitGratafleida barbitursyru. Barbitarét beela taugakerfid i heild sinni en
hvad magn vardar eru ahrifin mismunandi eftir stadsetningu sem gerir pad ad verkum ad lyfid er 6flugt
sefandi og roandi lyf. Lyfid veldur tafarlaust medvitundarleysi og djupri sveefingu og sidan, ef
skammtar eru storir, hradri baelingu 4 6ndunarkerfi. Ondun stédvast og hjartad heettir fljotlega ad
starfa, sem veldur hrédum dauda.

4.3 Lyfjahvorf

Pegar barbitUrati er sprautad i blodrasina jonast pad, en pad fer eftir klofnunarstudli lyfsins og pH-gildi
bl6dsins hversu mikil jonun a sér stad. Barbit(rot bindast préteinum i plasma og mynda jafn mikid af
bundnu og 6bundnu lyfi i bl6dras. Eingdngu 6klofna formid berst inn i frumur.

Eftir ad efnid berst inn i frumu & klofning sér stad ad nyju og lyfid binst frumuliffeerum innan
frumunnar.

Vefjabreytingum af véldum gegnflaedis i frumur og bindingar innan frumna hefur ekki verid lyst.
Almennt mé skilgreina ahrif & vefi sem bein og ébein. Almennt eru pessi ahrif vaeg og litid er vitad um
pau.

I kjolfar notkunar i hjarta verdur dyrid medvitundarlaust nanast tafarlaust og sidan & hjartastopp sér
stad innan 10 sekdndna.

I kjolfar notkunar i blaaed verdur dyrid medvitundarlaust 5 -10 sekdndum eftir ad lyfjagjof lykur.
Daudi & sér svo stad 5 - 30 sekindum sidar. Vid notkun i kvidarhol tekur aflifun 3 -10 mindGtur.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 2 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 56 sélarhringar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.



5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds ur gleeru gleri af gerd | sem innihalda 100 ml eda 250 ml og hettuglés ar polypropyleni sem
innihalda 100 ml eda 250 ml, sem lokad er med brémdbutyltappa og alloki i pappadskju.

Pakkningasteerdir:

Askja med 1 eda 12 hettuglds med 100 ml.

Askja med 1 eda 12 hettuglds med 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/17/005/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 28. april 2017.

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

19. mars 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Kassi

| 1. HEITIDYRALYFS

Repose vet 500 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

455,7 mg af pentébarbitali
(jafngildir 500 mg af pentdbarbitalnatrium)

‘ 3. PAKKNINGAST/ZARD

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

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar, kettir, nagdyr, kaninur, nautgripir, kindur, geitur, svin, hestar og minkar.

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar i blazd, til notkunar i hjarta, til notkunar i kvidarhol.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Framkveaema skal videigandi adgerdir til pess ad tryggja ad hrae dyra sem medhéndlud hafa verid med
dyralyfinu og aukaafurdir peirra fari ekki i feedukedjuna og séu ekki notud til manneldis eda dyraeldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 56 sélarhringar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA¢

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/17/005/01

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

100 ml og 250 ml hettuglas ar gleri, 100 og 250 ml hettuglas ur pélypropyleni

| 1. HEITIDYRALYFS

Repose vet 500 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

455,7 mg af pentébarbitali
(jafngildir 500 mg af pent6barbitalnatrium).

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar, kettir, nagdyr, kaninur, nautgripir, kindur, geitur, svin, hestar og minkar.

4. IKOMULEIDIR

Til notkunar i blazd, til notkunar i hjarta, til notkunar i kvidarhol.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5, BIDTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Biotimi:

Framkveema skal videigandi adgerdir til pess ad tryggja ad hra dyra sem medhdndlud hafa verid med
dyralyfinu og aukaafurdir peirra fari ekki inn i feedukedju og séu ekki notud til manneldis eda
dyraeldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 56 sélarhringar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

|9. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Repose vet 500 mg/ml stungulyf, lausn

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni

Pentobarbital 455,7 mg
(jafngildir 500 mg af pentdbarbitalnatrium)

Hjalparefni:
Patentblatt VV (E131) 0,01 mg

Teer, bla, vatnskennd lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar, kettir, nagdyr, kaninur, nautgripir, kindur, geitur, svin, hestar og minkar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Aflifun.

5. Frabendingar

Notid ekki til svaefingar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Inndzeling pentdbarbitals i blaed getur valdid asingi hja ymsum dyrategundum og gefa skal naegt
magn af réandi lyfi ef dyralaeknirinn telur porf & pvi. Hja hestum, nautgripum og svinum er skylt
verdur ad framkveema lyfjaforgjof med videigandi réandi lyfi til pess ad veita 6flug réandi ahrif adur
en aflifun fer fram. Geeta skal ad pvi ad lyf komist ekki utan adar (t.d. med pvi ad nota hollegg i
blazd).

Hj& svinum kom i ljos ad bein fylgni er & milli pess ad festa dyr og hversu st og 6roleg pau eru.
pvi skal hafa svin eins laus og mogulegt er medan & inndelingu stendur.

Vegna pess ad erfitt er ad gefa svinum inndaelingu i blazed & 6ruggan hatt er skylt ad gefa dyrinu
nagilegt magn af réandi lyfi &dur en pentdbarbital er gefid i blaaed.

Inndzeling pentdbarbitals i blazed getur valdid asingi hja ymsum dyrategundum og gefa skal naegt
magn af réandi lyfi ef dyraleeknirinn telur porf & pvi. Hja hestum og nautgripum verdur ad framkvaema
lyfjaforgjof med videigandi réandi lyfi til pess ad veita 6flug réandi ahrif &dur en aflifun fer fram.
Geeta skal ad pvi ad lyf komist ekki utan adar (t.d. med pvi ad nota hollegg i blazed).

Adeins méa gefa inndzlingu i hjarta ef dyrid hefur fengio stéran skammt af réandi lyfi, er
medvitundarlaust eda hefur verid sveeft.
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:
Ef lyfio er fyrir slysni gefid dyri sem ekki & ad deyda skal notast vid adferdir a bord vid dndunarvél,
strefnisgjof og drvandi Iyf.

pegar framkvaema & aflifun & arasargjérnu dyri er radlagt ad veita lyfjaforgjof med réandi lyfi sem
audveldara er ad gefa (til inntdku, til notkunar undir hid eda i vodva).

Til pess ad draga Ur hettu & aesingi skal framkveaema aflifun & rélegum stad.
Ef um er ad reeda hesta eda nautgripi skulu adrar leidir til aflifuns vera til reidu ef & parf ad halda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Notist adeins af dyralaekni.

Pentdbarbital er 6flugt sefandi og réandi lyf sem veldur eiturverkunum hja ménnum. pad getur
frasogast & alteekan héatt gegnum hudina eda augun og ef pvi er kyngt. Alteek upptaka (p.m.t. frdsog um
had eda augu) pentobarbitals veldur slaevingu, svefni og balingu & midtaugakerfi og 6ndunarfaerum.
Einkum skal gaeta pess ad fordast ad pad sé dvart tekid inn eda pvi sprautad fyrir slysni. Adeins skal
handleika dyralyfid i sprautu med hlifdarbunadi til pess ad koma i veg fyrir ad pvi sé sprautad fyrir
slysni.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal skola munninn og fa leeknisadstod tafarlaust. Ef lyfid berst & hid
eda augu fyrir slysni verour ad skola pad tafarlaust af med miklu magni af vatni. Fordast ber ad
sprauta sjalfa/n sig eda adra fyrir slysni pegar dyralyfid er gefid.

Ef alvarleg snerting a sér stad vid hid eda augu eda ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. AKID EKKI vegna pess ad sleevandi ahrif geta komio fram.

Ekki er heegt ad utiloka eiturverkanir & fosturvisa.

pungadar konur og konur med barn & brjosti verda ad gera sérstakar varudarradstafanir pegar dyralyfid
er handleikid.

Dyralyfid getur haft ertandi ahrif a augu og ertingu & hud auk ofnemisvidbragda (par sem
pentdbarbital er til stadar). Peir sem hafa ofnaemi fyrir pent6barbitali skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Fordast ber beina snertingu vid hid og augu, p.m.t. ad snerta augun med héndunum. Eingéngu
dyraleknir ma gefa lyfid og pad skal eingéngu nota i navist annars starfsmanns sem getur veitt hjalp ef
Iyfid berst & einstakling fyrir slysni. Ef starfsmadurinn er ekki heilbrigdisstarfsmadur skal upplysa
hann um hettuna sem stafar af dyralyfinu.

Nota skal hlifdarfatnad, p.m.t. 6gegndreepa hanska, pegar dyralyfid er handleikid.

EKkKi skal reykja, borda eda drekka medan dyralyfid er handleikio.

Eftir ad dyralyfid er gefio hnigur dyrid nidur innan 10 sekundna. Ef dyrid stendur pegar lyfid er gefio
skulu einstaklingurinn sem gefur dyralyfid og adrir vidstaddir geeta pess ad halda sér i éruggri fjarleegd
fra dyrinu til pess ad fordast meidsli.

Dyralyfid er eldfimt. Haldid fjarri ikveikjuvoldum.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk ef Gtsetning skyldi eiga sér stad:
Nota skal neydarradstafanir til pess ad viohalda 6ndunar- og hjartastarfsemi. Ef um alvarlega eitrun er
ad reeda getur purft ad beita adgerdum til pess ad drva brotthvarf frasogads barbitdrats.

péttni pentdbarbitals i dyralyfinu er slik ad ef svo litid magn sem 1 ml er Gvart tekid inn af eda pvi
sprautad i fullordna manneskju getur pad haft alvarleg ahrif a midtaugakerfid. Tilkynnt hefur verid um
pad ad 1 g skammtur af pentobarbitalnatrium (jafngildir 2 ml af dyralyfinu) hafi reynst banvann hja
monnum. Veita skal einkennamidada medferd med videigandi neydarmedferd og éndunaradstod.
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Adrar varudarreglur:

Farga skal hraejum af dyrum sem deydd eru med dyralyfinu i samraemi vid landsl6g. Ekki skal nota
hree af dyrum sem deydd eru med dyralyfinu til ad fédra énnur dyr vegna heettu & fylgieitrun
(secondary intoxication).

Medganga og mjolkurgjof:

Ef aflifun er naudsynlegt ma nota dyralyfié handa dyrum a medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Taka skal mid af aukinni likamspyngd dyra & medgdéngu pegar skammturinn er reiknadur Ut.

Pegar mogulegt er skal gefa dyralyfid med inndzlingu i bldad. Fjarlegja parf fostur ur likama modur
(t.d. i rannsoknarskyni) &dur en 25 mindtur eru lidnar fra pvi ad daudi médurinnar er stadfestur.

Ef petta & vid er fostrio skodad med tilliti til lifsmerkja og deytt sérstaklega ef a parf ad halda.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

pétt lyfjaforgjof med réandi lyfjum geti seinkad tileetludum ahrifum dyralyfsins vegna minnkadrar
bl6drasar er ekki vist ad slikt sé kliniskt merkjanlegt vegna pess ad lyf sem bala midtaugakerfio
(opididar, o2-adrenvidtakadrvar, fenotiazin o.s.frv.) geta einnig aukid ahrif pentobarbitals.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar, kettir, nagdyr, kaninur, nautgripir, saudfé, geitur, svin, hross og minkar:

Algengar Vodvakippir?
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medferd):

Sjaldgefar Andkof°

(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir AEsingur®

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

aMinnihattar. )
® Getur komid fyrir eftir hjartastopp. A pessu stigi hefur kliniskur daudi pegar att sér stad hja dyrinu.
¢ Lyfjaforgjof/gjof réandi lyfja dregur verulega Ur hattunni a asingi.

Daudi kann ad tefjast ef inndeeling er gefin utan a&dar eda i liffeeri/vef med litla frdsogsgetu.
Barbitrot geta valdid ertingu pegar pau eru gefin utan a&dar eda undir haa.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i blazd, til notkunar i hjarta, til notkunar i kvidarhol.
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140 mg skammtur af pentdbarbitalnatrium & hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,28 ml/kg, er
almennt talinn nagja fyrir allar ikomuleidir.
Hja litlum dyrum ma gefa steerri skammta, einkum vid notkun i kvidarhol.

Gjof i blaaed er akjésanlegasta ikomuleidin og gefa skal naegilegt magn af réandi lyfi ef dyraleeknir
telur pad naudsynlegt. Skylt er ad veita hestum, nautgripum og svinum lyfjaforgjof.

Ef erfitt er ad nota lyfid i blaed ma einnig gefa dyralyfid i hjarta hja 6llum dyrategundum nema
nautgripum og hestum, en adeins ad undangenginni mikilli gjof réandi lyfja eda sveefingu.

Adeins mé gefa lyfid i kvidarhol hja litlum dyrum & bord vid nagdyr, kaninur, minka og hunda og ketti
i minni kantinum, svo sem hvolpum og kettlingum, og adeins ad undangenginni videigandi gjof réandi
lyfja.

Fylgja parf ndid mismunandi ikomuadferoum fyrir hverja dyrategund (sja aztlun).

Hestar, nautgripir

| - Hrod notkun i blaed | Skylt er ad veita lyfjaforgjof
Svin
- Hroo notkun i blazed Skylt er ad veita lyfjaforgjof

- Tkomuleid fer eftir aldri og pyngd vidkomandi
dyrs og inndaeling i blazd getur farid fram i
hofudlaega holed eda eyrnazd.

- Notkun i hjarta

Kindur, geitur

- Hréd inndaeling i blased Pegar lyfid er gefid i hjarta er skylt ad veita
- Notkun i hjarta lyfjaforgjof.
Hundar, kettir
- Inndeeling i blaed med stédugum Pegar lyfid er gefid i hjarta eda i kvidarhol er
inndaelingarhrada par til dyrid missir skylt ad veita lyfjaforgjof.
medvitund.

- Notkun i hjarta
- Notkun i kvidarhol (adeins hja litlum dyrum)

Kaninur, nagdyr, minkar

- Notkun i blazed Pegar lyfid er gefid i hjarta eda i kvidarhol er
- Notkun i hjarta skylt ad veita lyfjaforgjof.
- Notkun i kvidarhol

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

2l Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Ekki ma stinga tappann oftar en 40 sinnum med 21G nal.
Ekki ma stinga tappann oftar en 10 sinnum med 18G nal.
par af leidandi skal notandi velja pa staerd hettuglass sem & best vid.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

Framkveema skal videigandi adgerdir til pess ad tryggja ad hrae dyra sem medhdndlud hafa verid med
dyralyfinu og aukaafurdir peirra fari ekki inn i feedukedju og séu ekki notud til manneldis eda
dyraeldis.
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11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og umbudunum a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 56 solarhringar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

Markadsleyfisnamer: 1S/2/17/005/01

Pakkningasteerdir: 1 eda 12 hettuglés med 100 ml, 1 eda 12 hettuglés med 250 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

19. mars 2025.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

+31 348 563 434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland
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