FYLGISEDILL:
Repose 500 mg/ml stungulyf, lausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Repose 500 mg/ml stungulyf, lausn, pentobarbitalnatrium

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni

500 mg af pentobarbitalnatrium jafngilda 455,7 mg af pentdbarbitali
Hjéalparefni

Patentblatt VV (E131) 0,01 mg

Teer, bla, vatnskennd lausn.

4, ABENDING(AR)

Liknardrap

5, FRABENDINGAR

Notid ekki til svafingar.

6. AUKAVERKANIR
Algengt er ad minnihattar voovakippir komi fram eftir inndeelingu.

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

Pentdbarbitalnatrium getur valdio asingi. Lyfjaforgjof/gjof réandi lyfja dregur verulega Ur hettunni a
&singi.



Andkof koma mjdg sjaldan fyrir einu sinni eda oftar eftir hjartastopp. A pessu stigi hefur kliniskur
daudi pegar att sér stad hja dyrinu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar, kettir, nagdyr, kaninur, nautgripir, kindur, geitur, svin, hestar og minkar
T & & @« e

ol A Lad

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERDP VID
LYFJAGJOF

140 mg skammtur af pentobarbitalnatrium & 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 gefa lyfid i blaed ma einnig gefa lyfio i hjarta hja 6llum dyrategundum nema
nautgripum og hestum, en adeins ad undangenginni mikilli gjof réandi lyfja eda svaefingu.

Adeins ma 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 naio mismunandi ikomuadferdum fyrir hverja dyrategund (sja aztlun).

Hestar, nautgripir

| Hrod inndzling i blaed | Skylt er ad veita lyfjaforgjof
Svin
- Hrdd inndeeling i blaaed Skylt er ad veita lyfjaforgjof

- Ikomuleid fer eftir aldri og pyngd vidkomandi
dyrs og inndaeling i blased getur farid fram i
hofudleega holed eda eyrnazd.

- Gjof i hjarta

Kindur, geitur

- Hr60 inndeling i blaaed begar lyfid er gefid i hjarta er skylt ad veita
- Gjof i hjarta lyfjaforgjof.
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Hundar, kettir

- Inndeeling i bldaed med stédugum Pegar lyfid er gefid i hjarta eda i kvidarhol er
inndaelingarhrada par til dyrid missir medvitund. | skylt ad veita lyfjaforgjof.

- Gjof i hjarta

- Gjof i kvidarhol

Kaninur, nagdyr, minkar

- Gjof i blazd pegar lyfio er gefio i hjarta eda i kvidarhol er
- Gjof i hjarta skylt ad veita lyfjaforgjof.
- Gjof i kvidarhol

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

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefa skal geeludyrum inndzlinguna i blaeed med stodugum inndaelingarhrada par til dyrid missir
medvitund.
Hestum, nautgripum, kindum, geitum og svinum skal gefa hrada inndaelingu med pentébarbitali.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

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

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a éskjunni og umbadunum & eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbdir hafa verid rofnar: 56 sélarhringar

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Inndzeling pentdbarbitals i blaed getur valdid asingi hja ymsum dyrategundum og gefa skal naegt
magn af réandi lyfi ef dyraleeknirinn telur porf & pvi. Hja hestum, nautgripum og svinum er skylt
verdur ad framkvema lyfjaforgjof med videigandi réandi lyfi til pess ad veita 6flug réandi ahrif &dur
en liknardrép fer fram. Gaeta skal ad pvi ad lyf komist ekki utan &dar (t.d. med pvi ad nota hollegg i
blaao).

Hja svinum kom i ljos ad bein fylgni er a milli pess a0 festa dyr og hversu ast og 6réleg pau eru.
pvi skal hafa svin eins laus og mogulegt er medan & inndelingu stendur.

Vegna pess ad erfitt er ad gefa svinum inndeelingu i blaaed & 6ruggan hétt er skylt ad gefa dyrinu
naegilegt magn af réandi lyfi &dur en pentdbarbital er gefid i blaaed.




Inndaeling pentobarbitals i blased getur valdid asingi hja ymsum dyrategundum og gefa skal nagt
magn af réandi lyfi ef dyraleeknirinn telur porf & pvi. Hja hestum og nautgripum verdur ad framkveema
lyfjaforgjof med videigandi roandi lyfi til pess ad veita 6flug réandi &hrif &dur en liknardrap fer fram.
Geeta skal ad pvi ad lyf komist ekki utan adar (t.d. med pvi ad nota hollegg i blazd).

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

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum
Ef Iyfid er fyrir slysni gefid dyri sem ekki 4 ad deyda skal notast vid adferdir & bord vid dndunarvel,
surefnisgjof og drvandi Iyf.

pegar framkveema & liknardrap & arasargjornu 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 heettu & aesingi skal framkvaema liknardrap & rélegum stad.
Ef um er ad reeda hesta eda nautgripi skulu adrar leidir til liknardraps vera til reidu ef & parf ad halda.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Notist adeins af dyralaekni.

Pentdbarbital er 6flugt sefandi og réandi lyf og pad getur pvi hugsanlega valdid eiturverkunum hja
modnnum. Pad getur frasogast & alteekan hatt gegnum hudina og ef pvi er kyngt. Einkum skal geeta pess
ad foroast ad pad sé dvart tekio inn eda pvi sprautad fyrir slysni. Adeins skal handleika lyfid i sprautu
med hlifdarbinadi til pess ad koma i veg fyrir ad pvi sé sprautad fyrir slysni.

Altzek upptaka (p.m.t. frasog um hid eda augu) pentdbarbitals veldur slavingu, svefni og balingu &
midtaugakerfi og éndunarfaerum. Einnig getur lyfid haft ertandi ahrif 4 augu og ertingu a htio auk
ofnamisvidbragda (par sem pentdbarbital er til stadar). Ekki er haegt ad Gtiloka eiturverkanir &
fosturvisa.

Fordast ber beina snertingu vid hid og augu, p.m.t. ad snerta augun med héndunum.
petta lyf er eldfimt. Haldid fjarri ikveikjuvéldum.
EKkKi skal reykja, borda eda drekka medan lyfid er handleikid.

Fordast ber ad sprauta sjalfa/n sig eda adra fyrir slysni pegar lyfid er gefid.
peir sem hafa ofneemi fyrir pentébarbitali skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Handleikid lyfid med mikilli adgat, einkum & medgongu eda vid brjostagjof. Notid hlifdarhanska.
Eingdngu dyralaeknir ma gefa lyfid og pad skal eingdngu nota i navist annars starfsmanns sem getur
veitt hjalp ef lyfid berst & einstakling fyrir slysni. Ef starfsmadurinn er ekki heilbrigdisstarfsmadur skal
upplysa hann um heettuna sem stafar af lyfinu.

Ef lyfid berst & hid eda augu fyrir slysni verdur ad skola pad tafarlaust af med miklu magni af vatni.
Ef alvarleg snerting & sér stad vid hid eda augu eda ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum ser
dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Ef dyralyfio er dvart tekid inn skal skola munninn og fa leeknisadstod tafarlaust.

AKID EKKI vegna pess ad sleevandi ahrif geta komid fram.

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

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk ef Gtsetning skyldi eiga sér stad:
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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 6rva brotthvarf frasogads barbiturats.

péttni pentdbarbitals i lyfinu er slik ad ef svo litid magn sem 0,8 ml er Gvart tekid inn af eda pvi
sprautad i fullordna manneskju getur pad haft alvarleg ahrif & midtaugakerfid. Tilkynnt hefur verid um
pad ad 1 g skammtur af pentébarbitalnatrium (jafngildir 2 ml af lyfinu) hafi reynst banvann hja
monnum. Veita skal einkennamidada medferd med videigandi neydarmedferd og éndunaradstod.

Adrar varudarrddstafanir:

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

Notkun & medgdngu og vid mjolkurgjof:

Ef liknardrap er naudsynlegt ma nota lyfid handa dyrum 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

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

pegar mogulegt er skal gefa lyfid med inndeelingu i blaaed. Fjarlaegja parf fostur Ur likama modur (t.d. i
rannsoknarskyni) &dur en 25 mindtur eru lidnar fra pvi ad daudi madurinnar er stadfestur.

Ef petta & vio er fostrid skodad med tilliti til lifsmerkja og deytt sérstaklega ef & parf ad halda.

Ofskdmmtun (einkenni, brédameoferd, méteitur):
A ekki vid.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

pétt lyfjaforgjof med réandi lyfjum geti seinkad tiletludum ahrifum lyfsins vegna minnkadrar
bl6drasar er ekki vist ad slikt sé kliniskt merkjanlegt vegna pess ad lyf sem beela midtaugakerfid
(opididar, ax-adrenvidtakadrvar, fen6tiazin o.s.frv.) geta einnig aukid ahrif pentdbarbitals.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

13. SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

Agust 2020.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Hettuglds ur gleeru gleri af gerd | sem innihalda 100 ml eda 250 ml og hettuglds ur polypréopyleni sem
innihalda 100 ml eda 250 ml, sem lokad er med brémaobutyltappa og alloki i pappadskju.
Pakkningasteerdir pappaaskja:

1 eda 12 hettugldés med 100 ml.

1 eda 12 hettuglds med 250 ml.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



