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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Release, 300 mg/ml, Injektionsldsung, Pentobarbital-Natrium

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

Pentobarbital-Natrium 300 mg/ml
Sonstige Bestandteile:

Patentblau V (E 131)

Eine vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung

Klare, blaue Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierarten

Pferde, Ponys, Rinder, Schweine, Hunde, Katzen, Nerze, Frettchen, Hasen, Kaninchen,
Meerschweinchen, Hamster, Ratten, Méuse, Hiihner, Tauben, Ziervogel, Schlangen, Schildkrdten,
Eidechsen, Frosche.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Euthanasie von Tieren.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Tieren anwenden, die fiir den menschlichen oder tierischen Verzehr vorgesehen sind.

Nicht fiir Narkosezwecke verwenden.

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

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Tierkorper von Tieren, die mit diesem Produkt euthanasiert wurden, sind entsprechend der nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Tierkorper von Tieren, die mit diesem Produkt euthanasiert wurden, sollten aufgrund des Risikos einer
Sekundérvergiftung nicht an andere Tiere verfiittert werden.

Bei intraperitonealer Verabreichung ist mit einem verzdgerten Wirkungseintritt und einem erhohten
Risiko von unter 4.6 angefiihrten Nebenwirkungen zu rechnen. Eine vorhergehende Sedation ist ratsam.
Bei intrapulmonaler Injektion ist mit einem verzogerten Wirkungseintritt und einem erhohten Risiko
von unter 4.6 angefiihrten Nebenwirkungen zu rechnen. Die intrapulmonale Anwendung sollte sich
auf Fille 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.
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Tierartspezifische Mallnahmen (z.B. Zerstérung des ZNS) sollten getroffen werden, um sicherzustellen,
dass die Euthanasie vollstidndig ist und eine spontane Wiederbelebung ausgeschlossen ist.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

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 VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender

Release 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 {iber die Haut oder das Auge)
verursacht Sedation, Schléfrigkeit und Atemdepression.

Die Konzentration von Pentobarbital im Produkt ist so hoch, dass bereits eine versehentliche
Selbstinjektion oder die orale Aufhahme von 1 ml bei Erwachsenen schwerwiegende Stérungen des
zentralen Nervensystems zur Folge haben kdnnen. Berichten zufolge kann eine Dosis von 1 g
Pentobarbital-Natrium (entsprechend 3,3 ml des Tierarzneimittels) unter Umsténden sogar tddlich 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 Schleimhéute resorbiert werden kann.

Dariiber hinaus kann dieses Produkt 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 Produkt 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 Produktes aufgeklart werden.

Im Falle eines Unfalls sollten die folgenden MaBnahmen befolgt 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 érztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorlegen.

Verschlucken — Sofort Mund ausspiilen. SOFORT érztlichen 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 (Sedation).
Das Produkt ist entflammbar. Von Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Hinweis fiir den Arzt — Luftwege freihalten und symptomatische und unterstiitzende Behandlung einleiten.
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4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Nach der Injektion kénnen leichte Muskelzuckungen auftreten. Bei Rindern kann in seltenen Féllen
Schnappatmung auftreten, wenn Pentobarbital-Natrium unterhalb der empfohlen Dosierung
verabreicht wird. Bei perivaskuldrer Injektion kann der Tod des Tieres verzogert eintreten.
Perivaskuldre oder subkutane Injektionen konnen Gewebsirritationen hervorrufen.

Bei intrapulmonaler Injektion ist mit Husten, Schnappatmung und Atemnot zu rechnen.

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Das erhohte Korpergewicht trachtiger Tiere ist bei der Dosisberechnung zu beriicksichtigen. Wenn
moglich, 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.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

ZNS-depressive Substanzen (Narkotika, Antihistaminika, Phenothiazine, etc.) kdnnen die Wirkung
von Pentobarbital verstarken.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

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

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

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

Die intravenose Injektion sollte beim Kleintier mit einer gleichméBigen Injektionsgeschwindigkeit bis
zum Eintritt der BewuBtlosigkeit erfolgen.

Bei Pferd und Rind sollte Release als Sturzinjektion unter Druck verabreicht.

Die Methode der Wahl bei Vogeln ist die intravenodse Injektion. Nur bei Patienten, deren periphere
GefaBe nicht zugénglich 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 Wirbelsédule (3. oder 4. Interkostalraum zwischen Wirbelséule und Skapula) in
die Lunge eingefiihrt.

Bei Schweinen ist die Injektion - wenn moglich — ohne Fixation durchzufiihren, da ein direkter
Zusammenhang zwischen der Fixationsmafnahme und Exzitationen zu bestehen scheint.

Tierart Art und Dauer der Anwendung Dosierung

Pferde intravends als Sturzinjektion 900 mg/10 kg Korpergewicht
Ponys (entsprechend 3 ml/10 kg KGW)
Rinder intravends als Sturzinjektion 450 mg/10 kg Korpergewicht

bis 900 mg/10 kg Korpergewicht
(entsprechend 1,5 — ml/10 kg

KGW)
Schweine intravends in  keine Fixation oder bis 30 kg: 450 mg/5 kg
die Ohrvene Fixation mit einer Korpergewicht
Oberkieferschlinge (entsprechend 1,5 ml/5 kg KGW)

intravends in ~ Fixation mit einer
die Vena cava  Oberkieferschlinge oder | ab 30 kg: 450 mg/10 kg
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cran. bei Saugferkeln zwischen N .
den Oberschenkeln der Kérpergewicht
Hilfsperson (entsprechend 1,5 ml/10 kg KGW)
Hunde intravends gleichmiBige Injektion
b%s zum Sghlaf des Tieres, 150 mg/kg Korpergewicht
die verbleibende
Restmenge als (entsprechend 0,5 ml/kg KGW)
Sturzinjektion geben
%ntrakardlal 450 mg/kg Korpergewicht
intrapulmonal
. . (entsprechend 1,5 ml/kg KGW)
intraperitoneal
Katzen intravenos gleichméBige Injektion
b@s zum Sghlaf des Tieres, 150 mg/kg Korpergewicht
die verbleibende
Restmenge als (entsprechend 0,5 ml/kg KGW)
Sturzinjektion geben
;Eg?;ﬁial 450 mg / kg Korpergewicht
. . (entsprechend 1,5 ml/’kg KGW)
intraperitoneal
Nerze intravenos
Frettchen intrakardial mit ca. 4 cm langer
intrapulmonal  Kaniile vom kaudalen
Teil des Brustbeins 450 mg/Tier
(Processus xiphoideus, (entsprechend 1,5 ml je Tier)
Schwertfortsatz) in
kraniodorsaler Richtung
injizieren
Hasen, intravenos . .
Kaninchen intrakardial 300 mg/kg Korpergewicht
Meerschweinchen | intrapulmonal (entsprechend I ml/kg KGW)
Hamster intraperitoneal 600 mg/kg Korpergewicht
Ratten, Mause (entsprechend 2 ml/kg KGW)
—I,Euhél B Tntravelllos 0 450 mg/kg Korpergewicht
Auben intrapulmona (entsprechend 1,5 ml/kg KGW)
Ziervogel
Schlangen Injektion in Minimaldosis 60 mg/kg
Schildkrdten die der Tod ist nach etwa 5 Koérpergewicht
Eidechsen Korperhdhle  bis 10 Minuten zu durchschnittlich 300 bis 450
Frosche bis zu 5 | nahe dem erwarten mg/Tier
kg KGW Herzen (entsprechend 1,0 —1,5 ml je Tier)
4.10  Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

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

4.11 Wartezeit

Es ist sicherzustellen, dass keine Tierkorperteile oder Nebenprodukte von Tieren, die mit Release
euthanasiert wurden, in die Nahrungskette gelangen und flir den menschlichen Verzehr verwendet werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Barbiturate zur Euthanasie
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ATCvet code: QN51AAO01
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

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

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Verteilung von Pentobarbital im Organismus erfolgt auler 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 liegt bei kleinen Wiederkduern um 1 Stunde, bei Katzen betrégt sie 2-7,5
Stunden und beim Hund 7-12,5 Stunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Propylenglycol

Ethanol (96 %)

Patentblau V

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Fiir die folgenden Stoffe wurden Inkompatibilitidten mit Pentobarbital-Natrium beschrieben:
Normalinsulin, Norepinephrin-Bitartrat, Oxytetrazyklin-HCI, Penicillin G, Streptomycinsulfat. Die
Kompatibilitét ist unter anderem abhéngig vom pH, von der Konzentration, der Temperatur und den
verwendeten Losungsmitteln.

In Abwesenheit von Kompatibilititsstudien sollte dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Fertigarzneimittels: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Anbruch: 63 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Keine speziellen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit der Primérverpackung

100 ml-Mehrfachentnahme-Durchstechflasche, farbloses Glas Typ I, mit Halogenbutyl-Stopfen und
Aluminiumbordelung. Verfiigbar als Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche oder im Karton mit 12
Durchstechflaschen.

50 ml-Mehrfachentnahme-Durchstechflasche, farbloses Glas Typ I, mit Halogenbutyl-Stopfen und

Aluminiumbordelung. Verfiigbar als Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche oder im Karton mit 12
Durchstechflaschen.
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Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte eG,

Siemensstr. 14,

30827 Garbsen

Deutschland

Tel.: +49 (0)5131 705-0

Fax: +49 (0)5131 705-119

Email: info@wdt.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

BE-V325631

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.09.2008

Datum der letzten Verldngerung: 06.04.2012

10. STAND DER INFORMATION

18/08/2021

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.
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