PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Euthanimal vet 400 mg/ml, injektionsvétska, [6sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller

Aktiv substans:
Pentobarbitalnatrium 400 mg (motsvarande 365 mg pentobarbital)

Hjilpamnen:

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, rod 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

Anviénd inte som anestesi.

3.4 Sirskilda varningar

Intravends injicering av pentobarbital kan orsaka excitation i flera djurarter och tillricklig sedering bor
anvindas om detta bedoms nddvindigt av veterindr. Atgirder maste vidtas for att undvika perivaskulir
administrering (t.ex. genom att anvinda intravends kateter). Doden kan bli fordr6jd om injiceringen
administreras perivaskulért, intraperitonealt/intrakoelomiskt eller i organ/véivnad med lag

absorptionsformaga. Barbiturater kan vara irriterande vid perivaskulér administrering eller p& andra
sitt 4n genom &n intravends administrering.



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

For att minska risken for excitation ska eutanasi utféras 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 histar och ndt ska veteriniren 6vervéga premedicinering med lampligt
sederande medel for att skapa en djup sedering fore avlivning och en alternativ avlivningsmetod bor
finnas tillgénglig om det skulle bli nodvéndigt.

Om ett intrakoelomiskt administreringssétt anvands for faglar 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 viaxelvarma djur ska djuret vistas i den optimala temperaturen som det foredrar,
annars kan effekten bli otillforlitlig.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvindning 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 sekundérforgiftning (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
minniska. 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 sjdlvinjektion, eller oavsiktlig injicering av
den person som assisterar vid administreringen av likemedlet. Transportera detta likemedel endast i
spruta utan nal for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Anvand handskar.

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen maste lidkemedlet 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 alder

Detta lakemedel kan orsaka overkénslighetsreaktioner pa grund av forekomsten av pentobarbital eller
bensylalkohol. Personer med kidnd Gverkanslighet mot pentobarbital bor undvika kontakt med
lakemedlet.



Detta ldkemedel &r lattanténdligt och far ej forvaras i nérheten av antdndande kéllor eller rokning

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

Efter administrering av likemedlet intraffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp ska dérfor
anvandaren och andra personer inte sta 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 atgérder vidtas for att 6ka elimineringen av de inkluderade barbituraterna. Ldmna inte patienten
utan tillsyn.

Pentobarbitalkoncentrationen i likemedlet &r sadan att oavsiktlig injicering eller intag av sa sma
mingder som 1 ml for vuxna kan ge allvarliga effekter pa centrala nervsystemet (CNS). En dos
pentobarbitalnatrium pa 1 g (motsvarande 2,5 ml av lakemedlet) 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 ldten
(1till 10 av 100 behandlade djur): Ryckningar

Séllsynta Excitation

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

Mycket sillsynta Kramp

(férre &dn 1 av 10 000 behandlade djur, Hicka

ierrlllficsl;zr;eg)ef;?rterade hindelser Krilkningar
Agonal andning (flimtande)'

Ingen kind frekvens (kan inte beriknas frin | Omedelbar smirta vid injektion?

tillgdngliga data).

'En eller flera flimtningar uppkommer efter hjirtstopp.
2. Barbiturater kan vara irriterande nér de administreras via andra végar 4n intravends administrering

Not:

Sillsynta Agonal andning (flimtande)'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

! Friamst pé& grund av underdosering

Féglar:



Mycket vanliga Tonisk muskelspasm
Resta fjadrar

(Mer 4n 1 av 10 behandlade djur):

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

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

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intravends anvédndning.
Intraperitoneal anvéndning.
Intrakardiell anvandning.

For att sdkerstélla en korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa exakt som mgjligt. Lakemedlet
ska foretradesvis administreras genom en enskild snabb intravends injektion. For storre djur
rekommenderas anvindning av en fOrinsatt, intravends kateter.

Vid administrering av likemedlet 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
atgirder har vidtagits for att undvika felaktig injektion, inklusive anvindning av lampliga nalstorlekar
(t.ex. 26G for moss).

For intraperitoneal eller intrakoelomisk administrering rekommenderas hogre doser nér sé ar 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 génger, bor anvéndaren vélja en injektionsflaska av
mest ldmplig storlek.

Foljande tabell innehéller doseringsinformation for varje djurslag:

Djurslag Administreringsvig Dosering

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

katt, hund kroppsvikt (motsvarande 0,25 ml/kg).

Mus Intravends Den ldgsta dosen dr 250 mg/kg kroppsvikt
Intraperitoneal (motsvarande 0,625 ml/kg), upp till 1 600
Intrakardiell mg/kg kroppsvikt kan anvéndas.




Ratta Intravenos Den ldgsta dosen &r 200 mg/kg kroppsvikt
Intraperitoneal (motsvarande 0,5 ml/kg), upp till 800
Intrakardiell mg/kg kroppsvikt kan anvindas.
Kanin, hamster, marsvin | Intravends Den rekommenderade dosen ar 200 mg/kg
Intraperitoneal kroppsvikt (motsvarande 0,5 ml/kg).
Intrakardiell
Hoéna, duva, anka Intravenos Den rekommenderade dosen édr 200 mg/kg
Intrakoelomisk kroppsvikt (motsvarande 0,5 ml/kg).
Intrakardiell
Burfégel Intrakoelomisk Den rekommenderade dosen ar 1 300
mg/kg (motsvarande 3,25 ml/kg)
Orm (Intravends) Den rekommenderade dosen édr 200 mg/kg
Intrakoelomisk kroppsvikt (motsvarande 0,5 ml/kg).
Intrakardiell Intrakoelomisk eller intrakardiell
administrering bor vara forstahandsvalet.
Skoldpadda Intravends Den légsta dosen dr 200 mg/kg kroppsvikt
Intrakoelomisk (motsvarande 0,5 ml/kg), for
Intrakardiell intrakoelomisk administrering kan doser
upp till 1 100 mg/kg kroppsvikt anvindas.
Odla Intravends Den ldgsta dosen dr 400 mg/kg kroppsvikt
Intrakoelomisk (motsvarande 1 ml/kg), doser upp till 800
Intrakardiell mg/kg kroppsvikt kan anvindas.
Groda (Intravends) Den lagsta dosen &r 200 mg/kg kroppsvikt
Intrakoelomisk (motsvarande 0,5 ml/kg), doser upp till 1
Intrakardiell 100 mg/kg kroppsvikt kan anvindas.

Intrakoelomisk eller intrakardiell
administrering bor vara forstahandsvalet.

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

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

Med avseende pa detta ladkemedels effekt rekommenderas inte dubbel dos om lakemedIlet
administreras intravenost, eftersom detta inte leder till snabbare eller bittre eutanasi.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

Nodviandiga atgiarder maste vidtas for att sdkerstdlla 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 dta (delar av) djurkroppen, eftersom detta kan gora att de
exponeras for en dodlig pentobarbitaldos.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN51AAO01




4.2 Farmakodynamik

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

Barbiturater himmar i synnerhet hjdrnans retikuldra aktiveringssystem (RAS), vilket normalt svarar
for vakenhet. Den omedelbara effekten &r medvetsloshet f61jd av djup anestesi, foljd av kraftigt
minskad overforing av nervimpulserna. Andningen upphor och detta foljs snabbt av hjartstillestand
och dodsfall.

4.3 Farmakokinetik

Efter intravends administrering sker en snabb distribution till vivnaderna. En snabb, men
ldngsammare distribution dn 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 utsondring via njurarna och redistribution. Hos grisar ger
fettredistribution minskade plasmakoncentrationer och langvarig effekt.

Barbiturater kan diffundera via placentan till fostervavnaden och spar av barbiturater kan férekomma i
modersmjdlken.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

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

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda 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
bromobutylgummipropp och aluminiumlock i pappkartong.

12 injektionsflaskor a 100 ml eller 6 injektionsflaskor a 250 ml, injektionsflaska av typ II glas med
bromobutylgummipropp och aluminiumlock i polystyrenférpacking..

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Detta ldkemedel é&r farligt for ménniskor och djur. Likemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland
hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint 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

49155

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 31-10-2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09-12-2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

