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1. VETERINZAZRLAGEMIDLETS NAVN
Euthanimal

Laegemiddelform: injektionsvaeske, oplgsning
Styrke: 400 mg/mL

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Natriumpentobarbital 400 mg (svarende til 365 mg pentobarbital)

Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Ethanol 96% 80,0 mg
Ponceau 4R (E 124) 0,02 mg
Propylenglycol

Vand til injektionsvaesker

Klar, rgd oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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3.2

3.3

3.4

3.5

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveg, hest, svin ged, far, hund, kat, kanin, marsvin, mus, rotte, hamster, hgns, due, and,

sma prydfugle, slange, skildpadde (sumpskildpadde), firben og fra.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til eutanasi.

Kontraindikationer

Ma ikke bruges som aneestesi.

Seerlige advarsler

Intravengs injektion af pentobarbital kan forarsage induktionsangst hos flere dyrearter, og
der bar efter dyrlegens skgn anvendes et egnet sedativ. Der skal treeffes foranstaltninger til
forebyggelse af perivaskuler injektion (f.eks. ved brug af et intravengst kateter). Dgdens
indtreedelse kan forsinkes ved perivaskuler eller intraperitoneal/intracoelomisk injektion
eller injektion i organer/veev med en lav absorptionskapacitet. Barbiturater kan virke
irriterende ved perivaskuleer injektion eller ad andre veje end intravengs injektion.

Kontrollér regelmessigt i op til 10 minutter efter injektionen, om der igen ses livstegn
(dndedreet, puls, corneal refleks). I kliniske forsgg er det blevet pavist, at dette kan
forekomme. I tilfeelde af sddanne livstegn anbefales det at gentage injektionen med en
dosis pa mellem 0,5 og 1 gange den foreskrevne dosis.

For at mindske risikoen for induktionsangst bgr eutanasi udfares et roligt sted.
Hos svin er det pavist, at der er en direkte korrelation mellem fiksering og niveauet af
ophidselse og uro. Derfor bgr injektionen hos svin foretages med mindst mulig fiksering.

Serligt hos heste og kvaeg ber dyrlegen overveje forudgaende administration af et egnet
sedativ for at opna en dyb sedation forud for udfgrelsen af eutanasi, og det anbefales at
sgrge for, at der stdr en alternativ eutanasimetode til rddighed, i tilfeelde af at det skulle
blive ngdvendigt.

Hvis den intracoelomiske administrationsvej anvendes til fugle, skal injektion i
luftseekkene undgas.

Den intracoelomiske administrationsvej frarades hos chelonia, da der kan ga leengere tid,
for deden indtraeder.

Hos krybdyr og padder skal der treeffes relevante foranstaltninger (f.eks. sekundeer
mekanisk teknik (pithing)) for at sikre, at aflivning er gennemfgrt, da deres hjerner kan
overleve langvarig iltmangel, og opvagning efter metabolisering af pentobarbital ellers kan
forekomme.

Ved aflivning af vekselvarme dyr skal dyret holdes ved dets foretrukne
optimumstemperatur, da virkningen ellers kan vere updlidelig.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen
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Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Aflivede dyr og spiselige produkter fra dyr, som er blevet injiceret med dette
veterinerlegemiddel, ma aldrig indga i fadekaden (se pkt. 3.12) og skal bortskaffes i
overensstemmelse med national lovgivning.

Aflivede dyr eller dele af aflivede dyr, der har faet dette veterinerleegemiddel, ma ikke
gives som foder til andre dyr pa grund af risikoen for sekundeer forgiftning (se pkt. 3.12).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Pentobarbital er et potent hypnotisk og beroligende middel og kan derfor have en toksisk
virkning pd mennesker. Pentobarbital forarsager sedation, sgvninduktion og
respirationsdepression. Det kan adsorberes pa systemisk vis gennem huden og ved
indtagelse.

Dette veterinerlegemiddelkan ogsa forarsage gjenirritation og hudirritation.

Undga direkte kontakt med hud og gjne, herunder hand-gjenkontakt og hand-mundkontakt.
Ver serligt opmerksom pa at undga selvinjektion eller utilsigtet injektion af den
assisterende person, ndr preeparatet injiceres. For at undga utilsigtet selvinjektion ma dette
veterinerlegemiddel ikke beeres rundt i en sprgjte med pasat kanyle.

Beer beskyttelseshandsker.

I tilfeelde af hud- eller gjenkontakt skal der omgaende skylles med rigelige mengder vand.
I tilfeelde af indtagelse ved et haendeligt uheld skal munden straks skylles.

Hvis der kommer betydelige mangder praparat pa huden eller i gjnene, eller i tilfeelde af
utilsigtet indtagelse eller selvinjektion, skal der straks sgges leegehjelp; angiv forgiftning
med barbiturater, og vis indleegssedlen eller etiketten til legen. PERSONEN MA IKKE
FORE MOTORKORET®@J, da preeparatet kan have en sedativ virkning.

Embryotoksiske virkninger kan ikke udelukkes. Veterinerleegemiddelskal behandles med
yderste forsigtighed, iser af kvinder i den fertile alder.

Dette veterinerlegemiddel kan forarsage overfglsomhedsreaktioner pa grund af
tilstedeveerelse af pentobarbital eller benzylalkohol. Personer med en kendt allergi over for
pentobarbital skal undgd at komme i kontakt med veterinerleegemidlet.

Dette veterineerleegemiddel er brandfarligt, skal holdes vaek fra anteendelseskilder, og der
ma ikke ryges.

Dette veterinerlegemiddel ber kun administreres af dyrleeger og ma kun anvendes, hvis
der er professionel hjelp til stede, sa hjelp kan ydes, hvis der opstar eksponering. Den
professionelle hjelp skal informeres om veterinerlegemiddelsrisici, hvis de ikke har en
medicinsk uddannelse.

Efter injektion af dette veterinerlegemiddelopstar der kollaps i lgbet af 10 sekunder.
Derfor skal den person, der udfgrer injektionen, og andre tilstedeveerende sgrge for at

holde sig pa afstand for at undga risiko for kveestelser, hvis dyret star op.

Information til leegen i tilfeelde af eksponering:
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Behandlingen skal rettes mod opretholdelse af respirations- og hjertefunktion. Ved
alvorlige forgiftninger kan det veere ngdvendigt at tage forholdsregler, sa eliminationen af
de absorberede barbiturater forsteerkes. Patienten ma ikke efterlades uden opsyn.

Koncentrationen af pentobarbital i veterinerlegemidlet er sa hgj, at utilsigtet injektion
eller indtagelse af mangder helt ned til 1 ml hos voksne personer kan medfgre alvorlige
virkninger pa centralnervesystemet. En dosis pentobarbitalnatrium pa 1 g (svarende til 2,5
ml af veterinerlegemidlet) er rapporteret dgdeligt hos mennesker. Behandlingen skal vere
understgttende med passende intensiv pleje og opretholdelse af vejrtreekningen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Alle dyrearter:
Almindelig Lyde
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Muskeltreekninger
Sjelden Ophidselse
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Ufrivillige bevegelser
(ben)
Ufrivillig defeekation
Ufrivillig vandladning
Meget sjelden Kramper
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hikke
herunder enkeltstaende indberetninger): Opkastning
Agonal vejrtreekning
(gispen)'
Ikke kendt Umiddelbar smerte ved
injektion®
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data)

' Et eller flere gispende andedret efter hjertestop.
2 Barbiturater kan virke irriterende, hvis de administreres ad andre veje end intravengs
administration.

Kveeg:
Sjelden Agonal vejrtreekning
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | (gispen)

! Oftest pa grund af for lav dosering.

Fugle:
Meget almindelig Tonisk
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): muskelsammentrakning
Fjerrejsning
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt,
da det muligggr lgbende
sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel.
Indberetningerne sendes, helst via en
dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller dennes
lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se
indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglegning

Dreegtighed:

Der foreligger ingen specifikke oplysninger.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

3.8 Interaktion med andre l®gemidler og andre former for interaktion

CNS-haemmere (narkotika, fenothiaziner, antihistaminer osv.) kan forsterke virkningen af
pentobarbital.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til intravengs anvendelse.
Til intraperitoneal anvendelse.
Til intrakardial anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Veterinerlegemidlet administreres fortrinsvis via en enkelt hurtig intravengs injektion. Hos
stogrre dyr anbefales brugen af et tidligere indsat intravengst kateter.

Ved administration af leegemidlet ad
andre veje end den intravengse skal dyret
veere dybt sederet eller bevidstlgst og
ikke vise nogen reaktion pa
smertestimuli, med undtagelse af
intraperitoneal administration til rotter og
mus. Intrakardial injektion er kun
acceptabel efter forudgaende dyb
sedation eller aneestesi.

Anvendelse af pentobarbital
intraperitonealt hos ikke-sederede
rotter og mus er kun acceptabelt, nar
der er truffet foranstaltninger for at
undga fejlinjektion, inklusive
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anvendelse af korrekte

kanylestgrrelser (f.eks. 26 G til mus).

For den intraperitoneale eller intracoelomiske administrationsvej anbefales hgjere doser, nar
det er muligt.

Hvis der ikke opstar hjertestop efter 2
minutter, skal en anden dosis gives,
fortrinsvist via hurtig intravengs
injektion, eller hvis det er relevant, via
intrakardial injektion.

Da glasset ikke ma punkteres over 20 gange, skal brugeren veelge den mest hensigtsmessige
stgrrelse ampul.

Fglgende tabel indeholder doseringsoplysninger for hver enkelt dyreart:

Dyreart Administrationsvej Dosis
Kveag, hest, Intravengs Den anbefalede dosis er
svin, ged, 100 mg/kg legemsveegt (svarende
far, kat, til 0,25 ml/kg).
hund
Mus Intravengs Minimumsdosen er 250 mg/kg
Intraperitoneal legemsveegt (svarende til
Intrakardial 0,625 ml/kg), der kan anvendes
op til 1600 mg/kg legemsvegt.
Rotter Intravengs Minimumsdosen er 200 mg/kg
Intraperitoneal legemsveegt (svarende til
Intrakardial 0,5 ml/kg), der kan anvendes op
til 800 mg/kg legemsveegt.
Kanin, Intravengs Den anbefalede dosis er
hamster, Intraperitoneal 200 mg/kg legemsveagt (svarende
marsvin Intrakardial til 0,5 ml/kg).
Hons, due, Intravenas Den anbefalede dosis er
and Intracoelomisk 200 mg/kg legemsvegt (svarende
Intrakardial til 0,5 ml/kg).
Sma Intracoelomisk Den anbefalede dosis er
prydfugle 1300 mg/kg (svarende til 3,25
ml/kg)
Slange (Intravengs) Den anbefalede dosis er
Intracoelomisk 200 mg/kg legemsvegt (svarende
Intrakardial til 0,5 ml/kg).
Intracoelomisk eller intrakardial
administration bgr veere det forste
valg.
Skildpadde Intravengs Minimumsdosen er 200 mg/kg
Intracoelomisk legemsveegt (svarende til
Intrakardial 0,5 ml/kg), for intracoelomisk
administration kan der anvendes
doser op til 1100 mg/kg
legemsveegt.
Firben Intravengs Minimumsdosen er 400 mg/kg
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

Intracoelomisk legemsveegt (svarende til

Intrakardial 1 ml/kg), der kan anvendes doser
op til 800 mg/kg legemsveegt.
Fro (Intravengs) Minimumsdosen er 200 mg/kg
Intracoelomisk legemsvegt (svarende til
Intrakardial 0,5 ml/kg), der kan anvendes

doser op til 1100 mg/kg
legemsveegt. Intracoelomisk eller
intrakardial administration ber

veere det fgrste valg.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af utilsigtet injektion af et dyr, som ikke er tilteenkt eutanasi, er foranstaltninger
sasom kunstigt andedreet, tilfgrsel af ilt og brugen af analeptika hensigtsmeessige.

I betragtning af dette veterineerleegemiddels aktivitet frarades det at give en dobbeltdosis, hvis
veterinerlegemidlet administreres intravengst, da det ikke vil give hurtigere eller bedre
eutanasi.

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

Der skal treffes ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at aflivede dyr og spiselige produkter
fra dyr, som er blevet injiceret med dette veterinaerlegemiddel, ikke indgér i fadekaeden og
ikke spises af mennesker. Under ingen omstendigheder ma andre dyr spise (dele) af det
aflivede dyr, da de derved kan udsettes for en dgdelig dosis pentobarbital.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QN51AA01
Farmakodynamiske oplysninger

Pentobarbital er et korttidsvirkende sedativum og hypnotikum. Det sikrer en depression af det
centrale nervesystem gennem modulation af GABA-receptorerne, hvorved virkningen af
gamma-aminobutansyre efterlignes.

Barbiturater he@emmer iser det retikuleere aktiveringssystem (RAS) i hjernen, som normalt
sgrger for arvagenhed. Den umiddelbare virkning er tab af bevidstheden efterfulgt af en dyb
bedgvelse, som efterfglges af hurtig depression af &ndedratssystemet. Andedrattet standses
og efterfglges hurtigt af hjertestop og hurtig ded.

Farmakokinetiske oplysninger
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Efter intravengs administration forekommer der hurtig distribution i veevet. Der vil
forekomme hurtig distribution efter intraperitoneal eller intracoelomisk administration, men
langsommere end ved intravengs administration.

Eliminationen af pentobarbital

finder hovedsageligt sted i leveren

ved biotransformation, iser af

cytokrom P450-systemet, samt ved

udskillelse i nyrer og

redistribution. Hos svin kan

redistribution i fedtvev medfare

reducerede plasmakoncentrationer,

og det giver en lengerevarende

virkning.
Barbiturater kan krydse placenta og na til det fgtale veev, og spor af barbituraterne kan findes i
diemelken.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterineerlegemiddel ikke blandes med andre veterineerleegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

1 ampul med 100 ml eller 1 ampul med 250 ml, type II-injektionsampul med
bromobutylgummiprop og aluminiumslag i kartonaske.

12 ampuller med 100 ml eller 6 ampuller med 250 ml, type II-injektionsampuller med
bromobutylgummiprop og aluminiumslag i polystyrenaske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Dette veterinerlegemiddel er farligt for mennesker og dyr.

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel.
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6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holland
Repreasentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
3480 Fredensborg
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSNUMMER (-NUMRE)

52206

8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsferingstilladelse: 17. juli 2014

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

2. oktober 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER

APK
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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