1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Repose vet 500 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Pentobarbitaalinatrium 500 mg

(vastaa 455,7 mg:aa pentobarbitaalia)

Apuaineet:
Patenttisininen V (E131) 0,01 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, sininen vesipohjainen luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa, jyrsijat, kani, nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen ja minkki.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Eutanasia.

4.3 Vasta-aiheet

Ei anestesiakdyttoon.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Pentobarbitaalin anto laskimoon saattaa useilla eri eldinlajeilla aiheuttaa induktioon liittyvad
eksitaatiota. Niin ollen riittivdd sedaatiota on kiytettivi, jos eldinlddkari pitda titd aiheellisena.
Hevoset, naudat ja siat on ehdottomasti esildékittivé tilanteeseen sopivalla rauhoitusaineella riittdvéin
syvén sedaation aikaansaamiseksi ennen varsinaista eutanasiaa. Varotoimista perivaskulaarisen annon
estdmiseksi on huolehdittava (esim. kayttimalld laskimonsisdistd katetria).

Sioilla on osoitettu olevan suora yhteys likkumisen rajoittamisen ja eksitaation/kiihtyneisyyden
valilld. Tamén vuoksi sioilla pistos pitdd antaa siten, ettd eldimen likkumista rajoitetaan
mahdollisimman vidhin. Koska sioilla injektion turvallinen antaminen laskimoon on vaikeaa, eldimen
riittdvd sedaatio ennen pentobarbitaalin antoa laskimoon on valttimatonta.

Anto vatsaonteloon voi aitheuttaa viiveen lddkkeen vaikutuksen alkamisessa, mika lisda riskid

induktioon liittyvélle eksitaatiolle. Kyseistd antoreittid on kdytettiva ainoastaan sen jalkeen, kun eldin
on asianmukaisesti rauhoitettu. Riittdvistd varotoimista on huolehdittava, jotta véltetdén anto pernaan
tai sellaisiin elimiin/kudoksiin, joista imeytyvyys on huonoa. Tdmé antoreitti sopii vain pieneldimille.



Injektio syddmen sisdén on sallittu ainoastaan syvisti rauhoitetuille, tajuttomille tai anestesioiduille
eldimille.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos ladkettd vahingossa annetaan eldimelle, jota eiole tarkoitus lopettaa, on ryhdyttdva riittdviin ja
tarkoituksenmukaisiin toimenpiteisiin, kuten ventilaatioon seké lisdhapen ja analeptien antoon.

Aggressiivisen eliimen eutanasiaa varten suositellaan helpommin annosteltavan sedatiivin (esim. suun
kautta, thon alle tai lihakseen annettavan) kayttod esildédkityksena.

Induktioon lLittyvdn eksitaation riskin vihentdmiseksi eutanasia on suoritettava rauhallisessa
ympéaristossa.

Hevosten ja nautojen kohdalla on syyté olla kdytettdvissd vaihtoehtoinen eutanasiamenetelma siltd
varalta, ettd sitd tarvittaisiin.

Erityiset varotoimet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Vain eldmlddkirin annettavaksi.

Pentobarbitaali on hyvin tehokas hypnootti ja rauhoittava laéke, joka on thmiselle toksinen. Ladketta
voi imeytyd systeemiseen verenkiertoon ihon tai silmien kautta ja nieltynid. Systeeminen altistuminen
pentobarbitaalille (mukaan lukien imeytyminen ihon ja simien kautta) aiheuttaa sedaatiota,
nukahtamista, keskushermosto- ja hengityslamaa. Erityisistd varotoimista on huolehdittava lddkkeen
nielemisen tai vahingossa itseensi pistimisen ehkdisemiseksi. Vahinkoinjektion valttdmiseksi
ladkevalmisteella tdytettyd ruiskua saa kuljettaa vain ilman neulaa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, pese suu ja hakeudu vélittomasti ladkarin hoitoon.

Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle taisilmiin, ne on huuhdeltava vilittdmasti runsaalla vedellA.

Varo injisoimasta valmistetta vahingossa itseesi tai muihin henkiléihin valmisteen annon yhteydessa.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, taijos valmistetta joutuu merkittivassd méérin iholle ja/tai
silmiin, kd#nny vilittomésti likirin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdillys. ALA
AJA autoa, silld ladke voi aiheuttaa sedaatiota.

Alkiotoksiset vaikutukset ovat mahdollisia.

Raskaana olevien tai imettivien naisten on noudatettava erityisid varotoimia kéasitellesséén titi
valmistetta.

Tama valmiste voi drsyttdd silmid ja aiheuttaa ihodrsytystd seka yliherkkyysreaktioita (koska valmiste
sisdltdd pentobarbitaalia). Henkildiden, jotka ovat yliherkkid pentobarbitaalille, tulee valttda
kosketusta eliinlddkevalmisteen kanssa.

Viltd suoraa kontaktia ihon ja silmien kanssa, mukaan lukien siimien koskettamista késill.

Téti eldinlidkevalmistetta saavat kiyttdd vain eldinlddkarit, kun lisné on toinen ammattilainen, joka
voi auttaa mahdollisessa altistumistilanteessa. Mik&li henkilolld ei ole lddketieteellistd koulutusta,
hénelle on kerrottava valmisteeseen liittyvistd riskeista.

Kaytd lapdisemdttomid suojakdsineitd, kun kisittelet valmistetta.

Ali tupakoi, syo tai juo, kun kisittelet valmistetta.

Tédmén valmisteen antamisen jilkeen eldin menettdé tajuntansa 10 sekunnissa. Jos eldin on
antohetkelld pystyasennossa, loukkaantumisen vilttdmiseksi eldinlidkevalmistetta antavan henkilon ja
mahdollisesti avustavien henkildiden on pysyteltiva tarpeeksi etdélld eldimesta.

Valmiste on tulenarkaa. Pidd valmiste poissa sytytysldhteiden laheisyydesta.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille altis tuksen varalta:



Elvytystoimissa on keskityttavd hengityksen ja syddmen toiminnan ylldpitoon. Vaikeassa
myrkytystapauksessa toimenpiteet, jotka tehostavat elimistdon imeytyneen barbituraatin eliminaatiota,
saattavat olla tarpeen.

Tédmén lddkevalmisteen pentobarbitaalipitoisuus on niin korkea, etté jopa niinkin pienen tilavuuden
kuin 1 millilitran nieleminen tai itseensé vahingossa pistdiminen voi aiheuttaa vakavia
keskushermostovaikutuksia aikuisilla. Yhden gramman (1 g) pentobarbitaaliannoksen (vastaa 2 mlaa
tatd lddkevalmistetta) on raportoitu johtaneen kuolemaan ihmisilld. Myrkytyspotilaan hoidon on oltava
elintoimintoja tukeva. Lisdksi on huolehdittava riittdvésta tehohoidosta ja hengitystoiminnan
ylldpidosta.

Muut varoitukset:
Tadmén valmisteen avulla lopetettujen eldinten ruhot on hévitettivé kansallisten vaatimusten

mukaisesti. Tamdn valmisteen avulla lopetettuja eldimid ei saa antaa ravinnoksi muille eldimille
sekundaarisen myrkytysriskin vuoksi.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Lievid lihasnykdyksid voi imetd injektion annon jilkeen.

Eldimen kuolemaan kuluva aika voi pitkittyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti tai johonkin
sellaiseen elimeen/kudokseen, josta imeytyminen on huonoa. Barbituraatit voivat olla drsyttdvid, jos
niitd annetaan perivaskulaarisesti tai subkutaanisesti.

Pentobarbitaalinatrium saattaa aiheuttaa induktioon littyvda eksitaatiota. Esilddkitys/rauhoitus
vihentdd induktioon liittyvén eksitaation riskid merkittavasti.

Hyvin satunnaisesti saattaa ilmeté yksi tai muutama haukkova hengitysliike vield syddnpysdahdyksen
jalkeen. Téssi vaiheessa eldin on kuitenkin jo kliinisesti kuollut.

Haittavaikutusten yleisyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden jaimetyksen aikana

Jos eutanasia on aiheellinen tiineilld tai imettivilld eldimilld, tatd valmistetta voidaan kayttdd. Tiineend
olevien eldimien suurempi elopaino on otettava huomioon annosta laskettacssa. Valmiste pitdd antaa
laskimoon aina kun se vain on mahdollista. Sikion saa poistaa emon kohdusta (esim.
tutkimustarkoituksessa) aikaisintaan 25 minuuttia emon kuoleman varmistamisen jilkeen. Télloin
siki6 on tutkittava elonmerkkien varalta ja tarvittaessa suoritettava sen eutanasia erikseen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset

Vaikka sedatiivien kaytto esilddkityksend voikin heikentyneen verenkierron vuoksi hidastaa tdimin
ladkevalmisteen toivotun vaikutuksen alkamista, tdtd vaikutusta ei valttimaéttd havaita klinisesti, silld
keskushermostoa lamaavat lidkkeet (opioidit, a2-reseptoriagonistit, fentiatsiinit ym.) voivat myos

tehostaa pentobarbitaalin vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa



Annosta, joka sisédltdd 140 mg pentobarbitaalinatriumia kehon painokiloa kohti (vastaa 0,28 mlkg),
pidetdén yleisesti riittdvand kaikkia hyvéksyttyjd antoreittejd varten.

Pienille lajeille voidaan kdyttdd suurempia annoksia, varsinkin jos lidkevalmiste annetaan
vatsaonteloon.

Ladkevalmiste annetaan ensisijaisesti laskimoon, jolloin riittdvastd sedaatiosta on huolehdittava
silloin, kun eldinlddkari pitda sitd tarpeellisena. Hevoset, naudat ja siat on ehdottomasti esildékittdva
ennen ladkevalmisteen antoa.

Kun anto laskimoon olisi hankalaa ja kun syvistd rauhoituksesta tai anestesiasta on huolehdittu, voi
tdmén lddkkeen antaa vaihtoehtoisesti syddmen sisddn kaikille lajeille paitsi naudoille ja hevosille.
Pieneldinten (jyrsijat, kanit, minkki seké pienikokoiset koirat ja kissat, kuten esimerkiksi pennut)
osalta my0s antoa vatsaonteloon voidaan harkita, mutta vain tilanteissa, joissa riittdvésta
rauhoituksesta on huolehdittu.

Eldinlajikohtaisia antomenetelmid on noudatettava tarkoin (katso taulukko).

Hevonen, nauta

| - Nopea injektio laskimoon | Esiladkitys on valttimaton.
Sika
- Nopea injektio laskimoon Esiladkitys on valttimaton.

- Antoreitti riippuu yksildn idsté ja painosta.
Valmiste voidaan antaa yldonttolaskimoon
(vena cava cranialis) tai korvalaskimoon.

- Syddmen sisddn

Lammas, vuohi

- Nopea injektio laskimoon Kun valmiste annetaan syddmen sisddn,
- Sydédmen sisddn esiladkitys on valttiméaton.
Koira, kissa
- Laskimoon tasaisella injektionopeudella, Kun valmiste annetaan syddmen sisddn tai
kunnes elidin on tajuton. vatsaonteloon, esilddkitys on valttimaton.

- Sydidmen sisdén
- Vatsaonteloon (vain pienikokoisille eldimille)

Kani, jyrsijit, minkki

- Laskimoon Kun valmiste annetaan syddmen sisidén tai
- Syddmen sisddn vatsaonteloon, esilddkitys on valttimaton.
- Vatsaonteloon

Tulpan saa ldvistdd korkeintaan 40 kertaa 21Gmn neulalla.

Tulpan saa lavistdd korkeintaan 10 kertaa 18G:n neulalla.

Tamén vuoksi kiyttdjan on valittava sopivin injektiopullokoko.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei oleellinen.

4.11 Varoaika

Asianmukaisista toimenpiteistd on huolehdittava, jottei titd valmistetta saaneita eliimid tai niistd
perdisin olevia tuotteita paddy elintarvikeketjuun tai kéytetd ihmis-/eldinravintona.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: barbituraatit, pentobarbitaali.
ATCvet-koodi: QN51AAO01

5.1 Farmakodynamiikka

Pentobarbitaalinatrium on barbituurihapon oksibarbituraattijohdos. Barbituraatit lamauttavat
keskushermoston kokonaisuudessaan, mutta vaikutukset eri keskushermoston alueisiin vaihtelevat
annoksesta riippuen. Téaten vaikuttava aine on tehokas hypnootti ja rauhoittava ladke. Tamin
ladkevalmisteen vilittomidnd vaikutuksena on syvidn anestesian aiheuttama tajuttomuus, jota suuria
annoksia kéytettdessd seuraa nopea hengityskeskuksen lamaantuminen. Hengitys pysdhtyy, jonka
jalkeen syddmen toiminta pééttyy hyvin nopeasti ja eldin kuolee.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun ladkettd annetaan verenkiertoon, barbituraatti ionisoituu. lonisoitumisen aste riippuu lddkeaineen
dissosiaatiovakiosta seki eldimen veren pH-arvosta. Barbituraatit sitoutuvat plasman proteiineihin ja
verenkierrossa kiertdd sitoutunutta ja vapaata barbituraattia tietyssi suhteessa. Ainoastaan
dissosioitumaton barbituraatti voi tunkeutua soluihin. Kun ldéke on paéssyt solun sisdén,
ladkemolekyyli dissosioituu jilleen ja sitoutuu solunsisdisiin rakenteisiin.

Barbituraatin soluun pdisyn ja solunsisdisen sitoutumisen aiheuttamia kudosmuutoksia ei ole kuvattu.
Yleisesti ottaen kudoksiin aiheutuvat vaikutukset voidaan luokitella suoriin ja episuoriin. Yleensi
nidmi vaikutukset ovat lievid ja niistd tiedetddn vihin.

Kun valmiste annetaan syddmen sisdén, tajuttomuus seuraa miltei vilittomésti ja sydinpyséhdys

10 sekunnissa.

Kun valmiste annetaan laskimoon, tajuttomuus saavutetaan noin 5—10 sekunnin kuluttua Iddkkeen
annosta.

Kuolema seuraa noin 5-30 sekuntia timén jalkeen. Kun valmiste annetaan vatsaonteloon, eutanasia
saavutetaan 3—10 minuutissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etanoli (96 %)

Patenttisinnen V (E131)

Kloorivetyhappo, laimennettu (pH:n sditdmiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n sditdmiseen)
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 56 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet



Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Pahvirasiaan pakatut tyypin I lasiset injektiopullot, jotka sisdltavét 100 ml tai 250 ml valmistetta ja
polypropeenista valmistetut injektiopullot, jotka sisdltavét 100 ml tai 250 ml valmistetta, on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa 1 tai 12 injektiopulloa, joissa on 100 ml valmistetta.

Pahvirasia, jossa 1 tai 12 injektiopulloa, joissa on 250 ml valmistetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Kayttamattomit eldinliékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten madraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

34199

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntamispaivamaara: 22.01.2018
Uudistamispdivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.7.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Repose vet 500 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

AKktiv substans:

Pentobarbitalnatrium 500 mg

(motsvarande 455,7 mg pentobarbital)

Hjilpimnen
Patentblatt V (E131) 0,01 mg

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, bla vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt, gnagare, kanin, notkreatur, far, get, svin, hast och mink.
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Eutanasi.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte for anestesi.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Intravenos injektion av pentobarbital kan orsaka excitation under insomningen hos flera djurarter, och
adekvat sedering bor ges om veterindren bedomer att det 4r nodvandigt. Hos hist, nétkreatur och svin
ar premedicinering med ett limpligt sederande likemedel obligatoriskt for att framkalla djup sedering
fore avlivning. Atgirder bor vidtas for att undvika perivaskulir administrering (t.ex. genom

anvindning av en intravends kateter).

Hos svin har det pavisats att det finns en direkt korrelation mellan fasthallning och graden av
excitation och agitation. Injektion till svin ska saledes ske med minsta mdjliga fasthallning.

Pa grund av svarigheter att ge en sdker intravends injektion till svin dr adekvat sedering av djuret fore

intravends administrering av pentobarbital obligatorisk.



Intraperitoneal administrering kan medfora lingsamt tillslag, vilket medfor en dkad risk for excitation
under insomningen. Intraperitoneal administrering far bara anviindas efter limplig sedering. Atgirder
bor vidtas for att undvika administrering i mjilten eller organ/vivnad med lag absorptionsformaga.
Detta administreringssétt dr endast limpligt for smé djur.

Intrakardiell injektion far bara anviindas om djuret dr tungt sederat, medvetslost eller sovt.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgérder for djur:

I hdndelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ar aktuellt for avlivning ar atgirder som
konstgjord andning, administrering av syrgas och anviandning av analeptika limpliga.

Naér ett aggressivt djur ska avlivas rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskuldrt) sederande likemedel.

For att minska risken for excitation under insomningen bor avlivning utforas i en lugn omgivning.
For histar och nétkreatur bor en alternativ avlivningsmetod finnas tillginglig vid behov.

Sarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Far endast anvédndas av veterinér.

Pentobarbital &r en potent hypnotisk och sedativ substans som ér giftig for ménniskor. Den kan
absorberas systemiskt genom huden eller 6gonen och om den sviljs. Systemiskt upptag (inklusive
absorption via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering, sémn, CNS- och andningsdepression.
Sérskild forsiktighet kravs for att undvika oavsiktligt intag och sjélvinjektion. Lakemedlet far bara
béras i en spruta utan monterad nal for att forhindra oavsiktlig injektion.

Vid oavsiktligt intag, skolj munnen och uppsdk genast ldkare.

Oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen maste skoljas bort omedelbart med rikligt med vatten.
Undvik sjdlvinjektion eller oavsiktlig injektion av andra personer vid administrering av likemedlet.
Vid oavsiktlig sjilvinjektion eller allvarlig hud- och/eller 6gonkontakt, sok omedelbart likare och visa
bipacksedeln eller etiketten for kikaren. KOR INTE bil eftersom sedering kan uppkomma.

Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas.

Gravida och ammande kvinnor maste vara extra forsiktiga vid hantering av detta likemedel.
Liakemedlet kan vara irriterande for 6gonen och kan orsaka irritation pa huden samt
overkénslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbitalinnehéllet). Personer som dr 6verkénsliga for
pentobarbital ska undvika kontakt med likemedlet.

Undvik direktkontakt med hud och 6gon, inklusive hand-till-6gonkontakt.

Detta likemedel far bara administreras av veterindrer och ska bara anvéndas tillsammans med annan
personal som kan hjdlpa till i hindelse av oavsiktlig exponering. Informera om riskerna med
lakemedlet, om personalen inte har nigon medicinsk utbildning.

Anvdnd ogenomtriangliga handskar nér likemedlet hanteras.

ROk, ateller drick inte vid hantering av likemedlet.

Efter administrering av detta likemedel intraffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp vid
tidpunkten for administreringen ska forsiktighet iakttas, och den person som administrerar likemedlet
och andra ndrvarande personer ska halla ett sakert avstand fran djuret for att forhindra skada.



Lékemedlet ar brandfarligt. Forvaras atskilt fran antandningskallor.

Information till héilso- och s jukvardspersonal vid e xponering:
Akuta atgirder bor inriktas pé att underhdlla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgirder for att 6ka elimineringen av absorberade barbiturater vara nodvandig.

Pentobarbitalkoncentrationen i likemedlet &r sddan att oavsiktlig injektion eller intag av sa sma
méngder som 1 ml kan ge allvarliga CNS-effekter hos vuxna ménniskor. En dos pentobarbitalnatrium
om 1 g (motsvarande 2,0 ml av likemedlet) har rapporterats vara dodligt for ménniskor. Behandlingen
ska vara stddjande med lAmplig akutvird och upprittande av andning.

Andra forsiktighetsatgarder:

Kadaver fran djur som avlivats med detta likemedel ska kasseras ienlighet med nationell lagstiftning,
Kadaver fran djur som avlivats med detta likemedel ska inte ges som foda till andra djur p& grund av
risken for sekundér forgiftning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Mindre muskelryckningar dr vanliga efter injektion.

Doden kan bli fordrojd om injektionen administreras perivaskuldrt eller i organ/védvnader med lag
absorptionsformaga. Barbiturater kan orsaka irritation nédr de administreras perivaskulért eller
subkutant.

Pentobarbitalnatrium kan orsaka excitation under insomningen. Premedicinering/férsedering minskar
avsevart risken for excitation under insomningen.

I mycket sdllsynta fall uppstér ett eller nigra flimtande andetag efter hjirtstillestdndet. Vid det stadiet
ar djuret redan kliniskt dott.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur) .

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur) .

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driiktighet och laktation

Om avlivning &r nddvéandig kan likemedlet anvidndas till dréktiga eller lakterande djur. Den 6kade
kroppsvikten hos dréktiga djur ska beaktas vid dosberdkningen. Nér det 4r mojligt ska likemedlet
injiceras intravendst. Fostret far inte avlidgsnas fran den dréktiga honans kropp (t.ex. i
undersokningssyfte) tidigare dn 25 minuter efter att det har bekréftats att hon dr dod. I dessa fall ska
fostret undersokas for livstecken och vid behov avlivas separat.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Aven om premedicinering med sedativa likemedel kan fordrdja likemedlets dnskade effekt, p.g.a.
minskad cirkulationsfunktion, &r detta kanske inte kliniskt méarkbart eftersom CNS-depressiva
lakemedel (opioider, a2-adrenoreceptoragonister, fenotiaziner o0.s.v.) dven kan oka effekten av
pentobarbital.



4.9 Dosering och adminis treringss:itt

En dos om 140 mg pentobarbitalnatrium per kg kroppsvikt, motsvarande 0,28 ml’kg, anses i allménhet
vara tillrdcklig for alla indicerade administreringssatt.

Hos smé djur kan hogre doser anvéndas, sirskilt vid intraperitoneal administrering.

Intravends administrering ska véljas i forsta hand, och adekvat sedering ska anvéndas om veterindren
anser att det dr nodvéindigt. For histar, ndtkreatur och svin dr premedicinering obligatoriskt.

Om det ér svart att administrera likemedlet intravendst, och endast efter djup sedering eller anestesi,
kan likemedlet som alternativ ges intrakardiellt for alla djurarter forutom nétkreatur och hést.
Alternativt kan man, enbart till sma djur — gnagare, kanin, mink, samt hund och katt med liten storlek,
sdsom hundvalpar och kattungar — ge likemedlet via den intraperitoneala vigen, men bara efter

lamplig sedering.

De olika administreringssitten for varje djurart maste foljas noggrant (se schema).

Haist, nétkreatur

| - Snabb intravends injektion.

Premedicinering &r obligatoriskt.

Svin

- Snabb intravends mnjektion.

- Administreringsséttet beror pa det individuella
djurets &lder och vikt och kan ske intravendst
via vena cava cranialis eller dronvenen.

- Intrakardiell administrering,

Premedicinering &r obligatoriskt.

Far, get

- Snabb intravends injektion.
- Intrakardiell administrering.

Vid intrakardiell administrering ar
premedicinering obligatoriskt.

Hund, katt

- Intravends injektion med en kontinuerlig
infusionshastighet tills medvetsloshet uppstar.

- Intrakardiell administrering.

- Intraperitoneal administrering (endast patienter

med liten storlek).

Vid intrakardiell eller intraperitoneal
administrering r premedicinering obligatoriskt.

Kanin, gnagare, mink

- Intravends administrering,
- Intrakardiell administrering.
- Intraperitoneal administrering.

Vid intrakardiell eller intraperitoneal
administrering dr premedicinering obligatoriskt.

Proppen ska inte punkteras mer &n 40 ginger med en 21 G ndl.
Proppen ska inte punkteras mer &n 10 gdnger med en 18 G nél.
Anvindaren bor séledes vilja en injektionsflaska med lamplig storlek.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift om nodvindigt)

Ej relevant.

4.11 Karenstider




Lampliga atgérder maste vidtas for att kadaver fran djur som behandlats med detta likemedel och
restprodukterna fran dessa djur inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvidnds fér ménniskors
eller djurs konsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: barbiturater, pentobarbital.
ATCvet-kod: QN5S1AAOL.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pentobarbitalnatrium &r ett oxybarbituratderivat av barbitursyra. Barbiturater himmar hela centrala
nervsystemet, men kvantitativt pdverkas olika omraden pé olika sitt, vikket gor likemedlet till en
potent hypnotisk och sedativ substans. Den omedelbara effekten &r medvetsloshet av samma slag som
vid djup anestesi, viken vid hog dosering foljs av snabb depression av andningscentrum. Andningen
avstannar och hjartverksamheten upphor strax dérefter, vilket leder till snabb dod.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter injicering i blodcirkulationen joniseras barbiturater; till vilken grad beror pa
dissociationskonstanten hos &mnet och blodets pH. Barbiturater binder till plasmaproteiner, vilket
skapar en jimvikt mellan bundet och obundet likemedel i blodcirkulationen. Cellpenetrering kan bara
ske med den odissocierade formen.

Efter cellpenetrering sker dissociation igen, och likemedlet binder till intracelluldra organeller.
Viavnadsforandringar till foljd av cellpenetreringen och intracellulir bindning har inte beskrivits. I
allmidnhet kan effekterna pa vdvnaderna kategoriseras som direkta och indirekta. Vanligtvis ar dessa
effekter svaga och lite &r ként om dem.

Efter intrakardiell anvdndning ar medvetsldsheten nidstan omedelbar och hjirtstillestdnd foljer inom
10 sekunder.

Efter intravends anvindning foljer medvetsloshet mom 5-10 sekunder efter avslutad administrering.
Doden foljer 5-30 sekunder senare. Intraperitonealt uppnds avlivning inom 3-10 minuter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Etanol (96 %)

Patentblétt V (E131)

Saltsyra, spddd (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktigainkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 56 dagar.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas innehallande 100 ml eller 250 ml och injektionsflaskor av
polypropen innehédllande 100 ml eller 250 ml, stingda med en gummipropp av bromobutylgummi och
ett aluminiumlock och forpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 eller 12 injektionsflaskor om 100 mlL

Kartong med 1 eller 12 njektionsflaskor om 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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