VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Euthanimal vet 200 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Pentobarbitaalinatrium 200 mg (vastaten 182 mg pentobarbitaalia)

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien o Tan . .
P ] tarpeen eliinliikkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Bentsyylialkoholi (E 1519) 20,0 mg
Etanoli (96 %) 80,0 mg
Uuskokkiini (E 124) 0,02 mg

Propyleeniglykoli

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Kirkas, punainen liuos.
3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elidinlajit

Nauta, hevonen, sika, vuohi, lammas, koira, kissa, kani, marsu, hiiri, rotta, hamsteri, kana, kyyhkynen,
ankka, pienet lemmikkilinnut, kddrme, kilpikonna, lisko ja sammakko.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Eutanasia.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda anesteettina.

3.4 Erityisvaroitukset

Laskimoon annettu pentobarbitaali-injektio voi aiheuttaa useille eldinlajeille eksitaatiota. Tésté johtuen
on eldinldédkérin harkintansa mukaan kéytettéva riittdvid sedaatiota. On pidettdava huolta siité, ettei
eldinlddkettd annostella perivaskulaarisesti (esim. kadyttamalla laskimonsisdistd katetria).

Eldimen kuolema voi viivéstyd, jos injektio annetaan perivaskulaarisesti,
vatsaonteloon/ruumiionteloon tai elimiin/kudoksiin, joilla on heikko absorptiokyky. Barbituraatit
voivat aiheuttaa drsytystd, jos ne annetaan perivaskulaarisesti tai kdyttdméalld muuta antoreittié kuin
annostelua laskimoon.

Eldintd on tarkkailtava sddnnéllisesti noin 10 minuutin ajan ladkeaineen annon jalkeen elonmerkkien
palautumisen varalta (hengitys, syke, sarveiskalvorefleksi). Kliinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd



elonmerkkien palautumista voi tapahtua. Mikéli nédin tapahtuu, on suositeltavaa toistaa ladkeaineen
anto annosmaaralla 0,5-1 x kéytetty annos.

Suuren injektiotilavuuden ja nopean injektion vaikeuden takia lddkeaineen antamista yli 120 kg
painaville eldimille on véltettava.

Eksitaatioriskin vihentdmiseksi eutanasia on suoritettava hiljaisessa paikassa.
Sioilla on osoitettu kiinnipitimisen korreloivan suoraan eksitaation ja agitaation tasojen kanssa. Tasté
syystd injektiot sioille on annettava mahdollisimman vihéiselld kiinnipidolla.

Erityisesti hevosten ja nautojen kohdalla eldinldfkarin on harkittava esildékitystd sopivalla sedatiivilla
riittdvan syvin sedaation saavuttamiseksi ennen eutanasiaa. On myds suositeltavaa pitda tarvittacssa
varalla toista eutanasiamenetelmaa.

Jos linnuilla kdytetdén annostelua ruumiinonteloon, on véltettdva injektointia ilmapusseihin.
Ruumiinonteloon annostelua ei suositella kéytettidviksi liemikilpikonnilla, silld kuolemiseen kuluva
aika saattaa pidentya.

Matelijoilla ja sammakkoeldimilld on kéytettdva asianmukaisia toimenpiteitd (esim. puikotus)
taydellisen eutanasian varmistamiseksi, silld niiden aivot pystyvét selviytyméaén pitkdkestoisesta
hapettomuudesta, ja eldin saattaa muuten toipua pentobarbitaalin metaboloitumisen jalkeen.
Vaihtoldmpdisten eldinten eutanasiassa eldin on pidettdva sen ihanteellisessa ldmpdétilassa, silld
muuten teho saattaa olla epdluotettava.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Tatd eldinlddkettd saaneiden eldimien ruhot tai niistd perdisin olevat syotévét tuotteet eivét saa padtya
elintarvikeketjuun (ks. kohta 3.12), vaan ne on hévitettiva kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.
Talla eldinladkkeelld eutanoitujen eldinten ruhojen osia ei saa syottdda muille eldimille sekundaarisen
myrkytyksen riskin takia (ks. kohta 3.12).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Pentobarbitaali on voimakas hypnootti ja sedatiivi ja voi tdstd johtuen aiheuttaa myrkytyksen
ihmiselle. Pentobarbitaali aiheuttaa sedaatiota, nukahtamista ja hengityslamaa. Ladkeaine voi imeytyd
systeemisesti ihon ldpi ja nieltdessa.

Eldinlddke voi my0s arsyttdd silmii ja aiheuttaa ihoérsytysta.

Viltd suoraa kontaktia ihon ja silmien kanssa, mukaan lukien silmien koskettaminen kisilld ja suun
koskettaminen késill.

Varo erityisesti injisoimasta eldinlddketti itseesi tai apuna toimivaan henkiloon. Kuljeta tété
eldinlddkettd ruiskussa ainoastaan ilman neulaa, jotta viltetddn vahingossa tapahtuva itseinjektio.
Kaéyté suojakésineita.

Jos elédinldékettd joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava vélittoémésti runsaalla vedella. Jos
eldinladkettd on vahingossa nielty, huuhtele suu vélittomasti.

Mikali eldinlddkettd joutuu huomattava méara iholle tai silmiin, sitd on nielty vahingossa tai
tahattoman itseinjektion sattuessa, on otettava vélittomaésti yhteys ladkériin, mainittava
barbituraattimyrkytys ja nédytettdvé eldinlddkkeen pakkausseloste tai myyntipééllys hoitavalle
ladkarille. Ladkkeelle altistunut henkilo EI SAA AJAA autoa, silld 1ddke voi aiheuttaa sedaatiota.

Alkiotoksiset vaikutukset ovat mahdollisia. Késittele eldinldadkettd huolellisesti. Etenkin
hedelmallisessd idssd olevien naisten on késiteltdva eldinlddketta erityisen varovasti.



Tama eldinlddke saattaa aiheuttaa pentobarbitaalista tai bentsyylialkoholista johtuvia
yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié pentobarbitaalille, tulee vélttaa kosketusta
eldinladkkeen kanssa.

Eliinldike on tulenarka. Pidi eliinldéike poissa sytytyslihteiden liheisyydesti. Ald tupakoi.

Tatd eldinlddkettd saavat antaa vain eldinladkérit sellaisen henkilon 14dsné ollessa, joka voi auttaa
mahdollisessa altistumistilanteessa. Mikali henkil6lli ei ole 1didketieteellistd koulutusta, hinelle on
kerrottava eldinlddkkeeseen liittyvistd vaaroista.

Eldinldédke aiheuttaa tajunnanmenetyksen 10 sekunnissa. Jos eldin on pystyasennossa toimenpiteen
aikana, eldinlddkkeen antajan ja muiden henkil6iden on oltava riittdvin kaukana eldimestd vammojen
vélttdmiseksi.

Hoitavalle lidkarille tarkoitetut tiedot altistumistapauksessa:

Toimenpiteiden tulisi pyrkid ylldpitdméan hengityksen ja syddmen toiminta. Vakavissa
myrkytystapauksissa toimenpiteet imeytyneen barbituraatin poistumisen nopeuttamiseksi voivat olla
tarpeen. Ali jiti potilasta ilman valvontaa.

Eldinlddkkeen pentobarbitaalipitoisuus on niin suuri, ettd jo 1 ml:n tahaton injektio tai nieleminen voi
aiheuttaa aikuisille ihmisille vakavia keskushermosto-oireita. 1 g:n annoksen pentobarbitaalinatriumia
(vastaa 5 ml eldinlddkettd) on todettu olevan fataali ihmisille. Hoidon on oltava elintoimintoja tukevaa

asianmukaista tehohoitoa, jolla huolehditaan hengityksen yllapitimisesta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kaikki kohdelajit:

Yleinen

( 1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesti):

Adntely

Lihasten nykiminen

Harvinainen

( 1-10 elédintd 10 000 hoidetusta eldimesti):

Eksitaatio
Raajojen tahattomat liikkeet
Ulosteen karkaaminen

Virtsan karkaaminen

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kouristukset
Pallean supistumiset
Oksentelu

Ilman haukkominen'

Tuntematon

(ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella)

Viliton kipu injektoitaessa’

!'Yksi tai muutama haukkova hengitysliike sydimen pysahtymisen jéilkeen.
? Barbituraatit saattavat aiheuttaa drsytysté, jos ne annetaan muuten kuin laskimonsisdisesti.




Nauta:

Harvinainen Ilman haukkominen'

(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta eldimestd):

! Johtuu yleensi aliannostuksesta.

Lintu:
Hyvin yleinen Tooniset lihasspasmit
Hoéyhenten nouseminen pystyyn

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Tutkimustietoa ei ole saatavilla. Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion
perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Keskushermostoa lamaavat aineet (huumausaineet, fenotiatsiinit, antihistamiinit, jne.) voivat voimistaa
pentobarbitaalin vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laskimoon.
Vatsaonteloon.
Sydédmen sisdén.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Eldinlddke annetaan mieluiten yhtend nopeana, injektiona laskimoon.
Suuremmille eldimille annettaessa on suositeltavaa kayttad laskimonsisdistéd katetria.

Kun eldinldédkettd annetaan muuten kuin laskimoon, eldiimen on oltava syvissé sedaatiossa tai tajuton,
eikd se saa reagoida kipuérsykkeisiin lainkaan, lukuun ottamatta vatsaonteloon antamista rotille ja
hiirille. Sydémensisdinen injektio on hyvéksyttdvé vain edeltdvén syvén sedaation tai nukutuksen
jélkeen.

Pentobarbitaalin vatsaontelonsisdinen kaytto rotilla ja hiirilld ilman sedaatiota on hyvéksyttivaa vain,
jos toimenpiteisté injektiovirheiden vélttdmiseksi huolehditaan, mukaan lukien oikean kokoisten
neulojen kéyttd (esim. 26G hiirill4).

Jos elédinldédke annetaan vatsaonteloon tai ruumiinonteloon, suurempien annosten kayttd on
suositeltavaa, jos mahdollista.

Jos sydén ei pysdhdy kahden minuutin kuluessa, toinen annos on annettava nopeana injektiona
laskimoon tai mahdollisesti syddmensisdisend injektiona.

Injektiopullon tulpan saa lavistdd korkeintaan 20 kertaa. Tastd syystd kéyttdjén on valittava sopivin
injektiopullokoko.



Seuraavassa taulukossa esitetddn annostustiedot eri eldinlajeille:

Syddmen sisddn

Kohde-elidinlaji Antoreitti Annos

Nauta, hevonen, sika, Laskimoon Suositeltu annos on 100 mg/painokilo
vuohi, lammas, kissa, (vastaten 0,5 ml/kg).

koira

Hiiri Laskimoon Vihimmaisannos on 250 mg/painokilo

Vatsaonteloon (vastaten 1,25 ml/kg), enintddn 1 600

Sydidmen sisdin mg/painokilo voidaan kayttaa.

Rotta Laskimoon Vihimmaisannos on 200 mg/painokilo

Vatsaonteloon (vastaten 1 ml/kg), enintdén 800

Sydédmen sisdin mg/painokilo voidaan kéyttaa.

Kani, hamsteri, marsu Laskimoon Suositeltu annos on 200 mg/painokilo

Vatsaonteloon (vastaten 1 ml/kg).

Sydédmen sisdin

Kana, kyyhkynen, ankka | Laskimoon Suositeltu annos on 200 mg/painokilo

Ruumiinonteloon (vastaten 1 ml/kg).

Syddmen sisddn

Pienet lemmikkilinnut Ruumiinonteloon Suositeltu annos on 1 300 mg/painokilo
(vastaten 6,5 ml/kg).
Kéidrme (Laskimoon) Suositeltu annos on 200 mg/painokilo

Ruumiinonteloon (vastaten 1 ml/kg).

Sydadmen sisddn Ensisijaisesti on kaytettdva
ruumiinonteloon tai sydédmen sisdin
antoreittid.

Kilpikonna Laskimoon Vihimmaisannos on 200 mg/painokilo

Ruumiinonteloon (vastaten 1 ml/kg); ruumiinonteloon

Syddmen sisddn voidaan kéyttdd enintdan 1 100
mg/painokilo.

Lisko Laskimoon Vihimmaisannos on 400 mg/painokilo

Ruumiinonteloon (vastaten 2 ml/kg), enintdén 800

Sydémen sisdén mg/painokilo voidaan kdyttéa.

Sammakko (Laskimoon) Vihimmaisannos on 200 mg/painokilo

Ruumiinonteloon (vastaten 1 ml/kg), enintdén 1 100

mg/painokilo voidaan kéyttdé. Ensisijaisesti
on kéytettdvd ruumiinonteloon tai syddmen

sisddn antoreittia.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Mikali eldinlddkettd annetaan tahattomasti eldimelle, jota ei ole tarkoitus lopettaa, niin tekohengitys,

hapen anto seki analeptisen lddkeaineen anto ovat tarpeen.

Eldinlddkkeen vaikutustavan perusteella kaksinkertaista annosta ei suositella, jos eldinlddke annetaan

laskimoon, koska tdima ei johda nopeampaan tai parempaan eutanasiaan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaiikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eldinladkérin annettavaksi.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.




On huolehdittava siitd, ettd titd eldinladkettd saaneet eldimet tai niistd saadut tuotteet eivit paady
elintarvikeketjuun tai muuten ihmisten ravinnoksi. Muut eldimet eivit saa missiédn tapauksessa syoda
eldinladkettd saaneiden eldinten raatoja tai niiden osia, koska ne voivat saada tappavan annoksen
pentobarbitaalia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN51AAO01
4.2 Farmakodynamiikka

Pentobarbitaali on lyhytvaikutteinen sedatiivi ja hypnootti. Se lamauttaa keskushermoston, koska
pentobarbitaali vaikuttaa GABA-reseptoreihin jéljittelemilld gamma-aminovoihapon toimintaa.
Barbituraatit lamauttavat etenkin aivojen retikulaarista aktivaatiojéirjestelmai (RAS), joka tavallisesti
yllapitdd vireystilaa. Viliton vaikutus on tajunnan menetys, jota seuraa syva anestesia, jota puolestaan
seuraa nopea hengityskeskuksen lamaantuminen. Hengityksen pyséhtymistd seuraa nopea
syddamenpyséhdys ja kuolema.

4.3 Farmakokinetiikka

Laskimoon annon jélkeen l4déke jakautuu nopeasti kudoksiin. Jakautuminen vatsaontelonsiséisen tai
ruumiinontelonsisiisen annon jdlkeen on nopeaa, mutta hitaampaa kuin laskimoon annon jélkeen.
Pentobarbitaalin eliminaatio tapahtuu padasiassa maksassa biotransformaation muodossa, etenkin
sytokromi Psso -jarjestelmin kautta. Eliminaatiota tapahtuu myos erittymisend munuaisten kautta ja
uudelleen jakautumisen keinoin. Sialla jakautuminen rasvakudokseen voi johtaa pienempiin
plasmapitoisuuksiin ja pidentyneeseen vaikutukseen.

Barbituraatit voivat siirtyd istukan kautta sikioon, ja barbituraattijiimid voi 16ytyd maidosta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yksi 100 ml:n injektiopullo tai yksi 250 ml:n injektiopullo, valmistettu tyypin II lasista ja suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla, pahvipakkauksessa.

12 x 100 ml:n injektiopulloa tai 6 x 250 ml:n injektiopulloa, valmistettu tyypin II lasista ja suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla, polystyreenipakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole markkinoilla



5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Tédma eldinlddke on vaarallinen ihmisille ja eldimille.

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjéatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kaytetdan lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31356

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivdmaéra: 16/01/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
09-03-2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Euthanimal vet 200 mg/ml injektionsvétska, [6sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Pentobarbitalnatrium 200 mg (motsvarande 182 mg pentobarbital)

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Etanol (96 %) 80,0 mg
Nykockin (E 124) 0,02 mg
Propylenglykol

Vatten for injektionsvatskor

Klar, r6d 16sning.
3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Not, hdst, svin, get, far, hund, katt, kanin, marsvin, mus, ratta, hamster, hona, duva, anka, burfagel,
orm, skoldpadda, 6dla och groda.

3.2 Indikationer for varje djurslag
For avlivning.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte som anestesi.

3.4 Sirskilda varningar

Intravends injicering av pentobarbital kan orsaka excitation i flera djurarter och tillrdcklig sedering bor
anvindas om detta bedoms nddvindigt av veterindr. Atgirder maste vidtas for att undvika perivaskulir
administrering (t.ex. genom att anvinda intravenos kateter). Ddden kan bli fordréjd om injiceringen
administreras perivaskulért, intraperitonealt/intrakoelomiskt eller i organ/vivnad med lag
absorptionsformaga. Barbiturater kan vara irriterande vid perivaskuldr administrering eller pa andra
sétt &n genom &n intravends administrering.

Kontrollera regelbundet, upp till omkring 10 minuter efter administrering, om livstecknen dterkommer
(andning, hjartslag, kornealreflex). Vid kliniska studier har det faststéllts att detta kan hdnda. Om
sadana livstecken aterkommer rekommenderas att administreringen upprepas med mellan 0,5 och 1
génger den foreskrivna dosen.



Undvik anvandning till djur som védger mer dn 120 kg pa grund av den stora injektionsvolym som
krévs och svérigheter att uppna snabb administrering.

For att minska risken for excitation ska eutanasi utforas pa en lugn och tyst plats.
Hos svin har man visat att det finns en direkt korrelation mellan fasthéllning och graden av excitation
och agitation. Darfor ska injektion av svin ske med minsta mojliga fasthallning.

I synnerhet nér det géller héstar och not ska veterindren dverviga premedicinering med [&mpligt
sederande medel for att skapa en djup sedering fore avlivning och en alternativ avlivningsmetod bor
finnas tillgénglig om det skulle bli nddvéndigt.

Om ett intrakoelomiskt administreringssétt anvénds for figlar ska injektion i luftsdckarna undvikas.
Ett intrakoelomiskt administreringssitt rekommenderas inte till gron havsskoldpadda, eftersom tiden
till dodsfall kan forlangas.

Hos reptiler och amfibier bor lampliga atgarder (t.ex. hjarnsondning) vidtas for att sékerstilla att
avlivningen fullbordas, eftersom deras hjarnor kan 6verleva langvarig anoxi och aterhdmtning efter
metabolisering av pentobarbital annars kan intraffa.

Vid avlivning av vixelvarma djur ska djuret vistas i den optimala temperaturen som det foredrar,
annars kan effekten bli otillforlitlig.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Djurkroppar och dtbara produkter fran djur som injicerats med detta lakemedel far aldrig komma in 1
livsmedelskedjan (se avsnitt 3.12) och ska avfallshanteras enligt nationell lagstiftning.

Djurkroppar eller delar av djur som avlivats med detta likemedel fér inte ges som foda till andra djur
pa grund av risken for sekundéarforgiftning (se avsnitt 3.12).

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Pentobarbital &r ett potent hypnotiskt och sederande medel, och ddrmed potentiellt toxiskt for
maénniska. Pentobarbital orsakar sedering, sémninduktion och andningsdepression. Det kan absorberas
systemiskt genom huden och vid fortiring.

Detta lakemedel kan dven orsaka 6gon- och hudirritation.
Undvik direktkontakt med hud och 6gon, inklusive kontakt hand-6gon och hand-mun.

Sarskild forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjilvinjektion, eller oavsiktlig injicering av
den person som assisterar vid administreringen av ldkemedlet. Transportera detta likemedel endast i
spruta utan nal for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Anvéand handskar.

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen maste likemedlet omedelbart skoljas bort med rikliga
méngder vatten. Vid oavsiktlig fortaring ska munnen omedelbart skoljas.

Om storre méngder har hamnat pa huden eller i 6gonen eller har fortérts eller sjélvinjicerats, uppsok
genast likare, ange forgiftning med barbiturater och visa bipacksedeln eller etiketten. KOR INTE BIL,
eftersom sedering kan intriffa.

Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas. Likemedlet ska hanteras med yttersta forsiktighet, sérskilt
av kvinnlig personal i fertil dlder

Detta likemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner pa grund av forekomsten av pentobarbital eller
bensylalkohol. Personer med kénd Gverkénslighet mot pentobarbital bor undvika kontakt med

lakemedlet.

Detta ldkemedel ér lattantédndligt och far ej forvaras i ndrheten av antdndande kéllor eller rokning.



Detta ldkemedel far endast administreras av veterinir och far bara anvindas i ndrvaro av annan
personal som kan hjélpa till i handelse av exponering. Instruera personalen om riskerna med
lakemedlet, om de inte har ndgon medicinsk utbildning.

Efter administrering av lakemedlet intrdffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret stir upp ska darfor
anvandaren och andra personer inte st bredvid djuret, utan halla avstdnd for att forhindra att ndgon
person hamnar under djuret och skadas.

Information till virdpersonal vid exponering:

Akuta atgérder bor inriktas pa att underhalla andnings- och hjartfunktionen. Vid svara forgiftningar
kan atgirder vidtas for att 6ka elimineringen av de inkluderade barbituraterna. Lamna inte patienten
utan tillsyn.

Pentobarbitalkoncentrationen i lakemedlet ar sddan att oavsiktlig injicering eller intag av s& sma
maingder som 1 ml for vuxna kan ge allvarliga effekter pa centrala nervsystemet (CNS). En dos
pentobarbitalnatrium pa 1 g (motsvarande 5 ml av ldkemedlet) har rapporterats vara dodligt for
ménniskor. Det ska finnas beredskap for lamplig intensivvard och andningshjalp.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Alla djurslag:

Vanliga Ljudliga laten

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ryckningar

Sallsynta Excitation

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Ofrivilliga rorelser (ben)
Ofrivillig defekation
Ofrivillig urinering

Mycket sillsynta Kramp

(farre dn 1 av 10 000 behandlade Hicka

djur, enstaka rapporterade hiandelser | Krakningar

inkluderade): Agonal andning (flimtande)’

Ingen kind frekvens (kan inte Omedelbar smirta vid injektion?

beriknas frin tillgéingliga data).

"En eller flera flimtningar uppkommer efter hjdrtstopp.
2, Barbiturater kan vara irriterande nir de administreras via andra véigar én intravends administrering

Not:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Agonal andning (flimtande)’

! Frimst pé grund av underdosering

Féglar:

Mycket vanliga
(Mer dn 1 av 10 behandlade djur):

Tonisk muskelspasm
Resta fjadrar

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive

kontaktuppgifter.
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3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet: Ingen specifik information finns tillgéinglig. Anvénd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

CNS-lakemedel (narkotiska preparat, fentiaziner, antihistaminer, etc.) kan 6ka effekten av
pentobarbital.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intravends anvandning.
Intraperitoneal anvindning.
Intrakardiell anvindning.

For att sdkerstélla en korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa exakt som mdjligt. Lakemedlet
ska foretrddesvis administreras genom en enskild snabb intravends injektion.
For storre djur rekommenderas anvéndning av en forinsatt, intravends kateter.

Vid administrering av ldkemedlet pa annat sétt &n intravendst ska djuren vara kraftigt sederade eller
medvetslosa och inte visa ndgon reaktion pa smaértstimuli, med undantag for vid intraperitoneal
administrering till rattor och moss. Intrakardiell injektion far bara utforas efter foregdende djup
sedering eller anestesi.

Anvindning av pentobarbital intraperitonealt i icke sederade rattor och moss dr endast acceptabel om

atgarder har vidtagits for att undvika felaktig injektion, inklusive anvandning av lampliga nalstorlekar
(t.ex. 26G for moss).

For intraperitoneal eller intrakoelomisk administrering rekommenderas hdgre doser nir sé dr mojligt.

Om inget hjértstillestdnd intréffar efter 2 minuter ska en andra dos ges som snabb intravends eller, om
detta inte &r tillimpligt, som en intrakardiell injektion.

Eftersom flaskan endast far punkteras hogst 20 ganger, bor anvandaren vélja en injektionsflaska av
mest lamplig storlek.

Foljande tabell innehaller doseringsinformation for varje djurslag:

Djurslag Administreringsvig Dosering

Not, hast, svin, get, far, Intravends Den rekommenderade dosen ar 100 mg/kg

katt, hund kroppsvikt (motsvarande 0,5 ml/kg).

Mus Intravends Den ldgsta dosen dr 250 mg/kg kroppsvikt
Intraperitoneal (motsvarande 1,25 ml/kg), upp till 1 600
Intrakardiell mg/kg kroppsvikt kan anvéndas.

Rétta Intravends Den ldgsta dosen dr 200 mg/kg kroppsvikt
Intraperitoneal (motsvarande 1 ml/kg), upp till 800 mg/kg
Intrakardiell kroppsvikt kan anvindas.

Kanin, hamster, marsvin | Intravends Den rekommenderade dosen ar 200 mg/kg
Intraperitoneal kroppsvikt (motsvarande 1 ml/kg).
Intrakardiell

Hona, duva, anka Intravends Den rekommenderade dosen ar 200 mg/kg
Intrakoelomisk kroppsvikt (motsvarande 1 ml/kg).
Intrakardiell

Burfigel Intrakoelomisk Den rekommenderade dosen ar 1 300

mg/kg (motsvarande 6,5 ml/kg)

Orm (Intravenos) Den rekommenderade dosen ar 200 mg/kg
Intrakoelomisk kroppsvikt (motsvarande 1 ml/kg).
Intrakardiell
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Intrakoelomisk eller intrakardiell
administrering bor vara forstahandsvalet.
Skoldpadda Intravends Den légsta dosen dr 200 mg/kg kroppsvikt
Intrakoelomisk (motsvarande 1 ml/kg), for intrakoelomisk
Intrakardiell administrering kan doser upp till 1 100
mg/kg kroppsvikt anvindas.
Odla Intravenos Den lagsta dosen ér 400 mg/kg kroppsvikt
Intrakoelomisk (motsvarande 2 ml/kg), doser upp till 800
Intrakardiell mg/kg kroppsvikt kan anvéndas.
Groda (Intravenos) Den légsta dosen dr 200 mg/kg kroppsvikt
Intrakoelomisk (motsvarande 1 ml/kg), doser upp till 1 100
Intrakardiell mg/kg kroppsvikt kan anvindas.
Intrakoelomisk eller intrakardiell
administrering bor vara forstahandsvalet.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

I hindelse av oavsiktlig administrering pa ett djur som inte ska eutanasibehandlas, reckommenderas
atgirder sdsom konstgjord andning, administration av syre och anviandning av analeptika.

Med avseende pa detta lakemedels effekt rekommenderas inte dubbel dos om ldakemedlet
administreras intravenost, eftersom detta inte leder till snabbare eller béttre eutanasi.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Administreras endast av veterinir
3.12 Karenstider
Ej relevant.

Nodvindiga atgiarder maste vidtas for att sdkerstélla att djurkroppar och dtbara produkter fran djur som
injicerats med det hir lakemedlet inte kommer in i livsmedelskedjan och inte anvénds for
humankonsumtion. Andra djur far aldrig 4ta (delar av) djurkroppen, eftersom detta kan gora att de
exponeras for en dodlig pentobarbitaldos.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN51AA01
4.2 Farmakodynamik

Pentobarbital ar ett kortverkande sederande och hypnotiskt ldkemedel. Det ger depression av det
centrala nervsystemet, da pentobarbital modulerar GABA-receptorerna vilket efterliknar funktionen
hos gammaaminosmorsyra.

Barbiturater himmar i synnerhet hjarnans retikuldra aktiveringssystem (RAS), vilket normalt svarar
for vakenhet. Den omedelbara effekten dr medvetsloshet f61jd av djup anestesi, foljd av kraftigt
minskad dverforing av nervimpulserna. Andningen upphor och detta foljs snabbt av hjéartstillestdnd
och dodsfall.
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4.3 Farmakokinetik

Efter intravends administrering sker en snabb distribution till vivnaderna. En snabb, men
langsammare distribution &n vid intravends administrering sker efter intraperitoneal eller
intrakoelomisk administrering.

Elimineringen av pentobarbital sker i huvudsak i levern genom metabolism, sérskilt med cytokrom
P4so-systemet och dven genom utsdndring via njurarna och redistribution. Hos grisar ger
fettredistribution minskade plasmakoncentrationer och ldngvarig effekt.

Barbiturater kan diffundera via placentan till fostervivnaden och spar av barbiturater kan forekomma i
modersmjolken.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 injektionsflaska a 100 ml eller 1 injektionsflaska a 250 ml, injektionsflaska av typ II-glas med
brombutylgummipropp och aluminiumlock i pappkartong.

12 injektionsflaskor a 100 ml eller 6 injektionsflaskor a 250 ml, injektionsflaska av typ II-glas med
brombutylgummipropp och aluminiumlock i polystyrenforpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Detta likemedel &r farligt for médnniskor och djur. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31356

8.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 16-01-2014
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9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
09-03-2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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