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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Euthasol vet. 400 mg/ml solugéo injetavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por ml:

Substancia activa:

Pentobarbital sodico 400 mg

(equivalente a 364,6 mg de pentobarbital)

Excipiente(s):

Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Azul patente V (E131) 0,01 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugéo injectavel.

Liquido azul translucido.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes), Felinos (Gatos), Roedores, Coelhos, Bovinos, Ovinos, Caprinos, Equinos (Cavalos) e
Visons.

4.2 Indicac@es de utilizacao, especificando as espécies alvo

Eutanésia.

4.3 Contra-indicagoes

Na&o utilizar para anestesia.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

- A injeccdo intravenosa de pentobarbital pode causar excitacdo durante a indugcdo em varias espécies
de animais, devendo aplicar-se uma sedacdo adequada se 0 médico-veterinario a considerar necessaria.

Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo perivascular (utilizando, por exemplo, um
cateter intravenoso).
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- A via de administracdo intraperitoneal pode provocar um inicio prolongado da acdo, com um risco
aumentado de excitacdo durante a inducdo. A administracdo intraperitoneal s6 pode ser utilizada ap6s
uma sedacdo adequada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administracdo no bago ou em
orgdos/tecidos com baixa capacidade de absorcdo. Este modo de administragdo sO é adequado para
pequenos animais.

- A injeccdo intracardiaca s6 pode ser utilizada se o animal estiver profundamente sedado,
inconsciente ou anestesiado.

Para reduzir o risco de excitagdo durante a inducdo, a eutanasia deve ser realizada numa area
sossegada.

4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- A via de administracdo intravenosa deve ser a primeira escolha, devendo aplicar-se uma sedacdo
adequada se 0 médico-veterinario a considerar necessaria. Para cavalos e bovinos a pré-medicacgdo é
obrigatéria.

Quando a administracéo intravenosa for impossivel, e s6 apds uma profunda sedacdo, 0 medicamento
veterinario poderd ser administrado por via intracardiaca em todas as espécies nomeadas.
Alternativamente, e apenas para pequenos animais, a administragdo por via intraperitoneal pode ser
utilizada, apds uma sedagdo adequada.

- Em equinos e bovinos, é necessario administrar pré-medicacdo com um sedativo adequado para
produzir uma profunda sedacéo antes da eutanasia, devendo ter-se disponivel um método alternativo
de eutanasia.

- Em caso de administracdo acidental a um animal que ndo deva ser eutanasiado, podem ser tomadas
medidas como respiracéo artificial, administracdo de oxigénio e de analépticos.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

O pentobarbital é um potente hipndtico e um sedativo, e portanto potencialmente toxico para o ser
humano. Pode ser absorvido sistemicamente através da pele e em caso de ingestdo. Deve ter-se
especial cuidado para evitar a ingestdo e a autoinjeccdo acidental. S transportar este medicamento
veterinario numa seringa desarmada para evitar a injecéo acidental.

A absorcao sistémica (incluindo a absor¢do cutanea e ocular) de pentobarbital provoca sedacao, sono,
depressao respiratéria e do SNC. Além disso, este medicamento veterinario pode ser irritante para 0s
olhos e pode causar irritagdo cutanea, assim como reacdes de hipersensibilidade (devido a presenca de
pentobarbital). Os efeitos embriotdxicos ndo podem ser excluidos.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos, incluindo o contacto das méos com os olhos.
Este medicamento veterinario é inflamavel. Manter longe de fontes de ignicéo.
Né&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Evitar a autoinjeccdo acidental ou a injecdo acidental de outras pessoas quando administrar o
medicamento veterinrio.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com especial precaucdo, especialmente mulheres
gravidas e a amamentar. Usar luvas de protecdo. Este medicamento veterinario s6 deve ser
administrado por médicos veterinarios e sé deve ser usado em presenca de outro profissional que
possa auxiliar em caso de exposicdo acidental. Instruir o profissional se ndo for um profissional
médico sobre os riscos do medicamento veterinario.

Os derrames acidentais na pele ou nos olhos devem ser lavados imediatamente com agua abundante.
Se houver contacto cutdneo ou ocular grave ou no caso de autoinjec¢do acidental, consultar
imediatamente o médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo. Em caso de ingestdo, lavar a
boca e dirija-se imediatamente a um médico. NAO CONDUZA, ja que pode sofrer sedac&o.

Informacao para o profissional de satide em caso de exposigao:

As medidas de emergéncia devem dirigir-se para a manutencdo das fungdes respiratoria e cardiaca. Na
intoxicacdo grave podem ser necessarias medidas para aumentar a eliminacdo do barbitdrico
absorvido.

A concentracdo de pentobarbital neste medicamento veterindrio é tal que a injeccdo ou ingestéo
acidental de quantidades tdo pequenas como 1 ml em seres humanos adultos pode ter graves efeitos
sobre o sistema nervoso central. Uma dose de pentobarbital sédico de 1 g (equivalente a 2,5 ml de
medicamento veterinario) estd documentada como mortal para humanos. O tratamento deve ser de
suporte com os adequados cuidados intensivos e manutencdo da respiracéo.

Outras Precaugbes

A ingestdo por outros animais de animais eutanasiados pode provocar intoxicagdo, anestesia e mesmo
a morte. Os barbitdricos sdo altamente persistentes em carcacas e também estaveis as temperaturas de
confecdo de alimentos. Devido ao risco de intoxicacdo secundaria os animais eutanasiados deverdo ser
eliminados de acordo com a legislagdo nacional e de uma forma que impega que outros animais
tenham acesso as carcagas.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer pequenas contrac¢des musculares apés a injecgéo.

A morte pode demorar mais tempo se a injeccdo for administrada perivascularmente ou em
orgdos/tecidos com baixa capacidade de absor¢do. Os barbitdricos podem ser irritantes quando

administrados perivascularmente.

O pentobarbital s6dico tem a capacidade de produzir excitagcdo durante a inducdo. A pré-medicacao /
sedacéo reduz significativamente o risco de sofrer excitagdo durante a inducéo.

Muito ocasionalmente, ocorrem uma ou VArias respiragdes ofegantes apds a paragem cardiaca. Nesta
fase o animal j& esté clinicamente morto.
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4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactacdo ou postura
de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Quando for necessario aplicar a eutanasia a um animal agressivo, recomenda-se efectuar uma pré-
medicacdo com um sedativo com uma administracdo mais facil (oral, subcutanea ou intramuscular).

Apesar de a pré-medicacdo com sedativos poder atrasar o efeito desejado do medicamento veterinario,
devido a uma diminuic8o da funcéo circulatéria, esse atraso pode ndo ser clinicamente perceptivel, ja
que os medicamentos depressores do sistema nervoso central (opidides, agonistas do adrenorreceptor
alfa-2, fenotiazinas, etc.) também podem aumentar o efeito do pentobarbital.

4.9 Posologia e via de administragéo

Uma dose de 140 mg/kg, equivalente a 0,35 ml/kg, é considerada suficiente para todos os modos de
administragéo indicados.

A via de administragdo intravenosa deve ser a primeira escolha, devendo aplicar-se uma sedagéo
adequada se 0o médico-veterinario a considerar necessaria. Para cavalos e bovinos a pré-medicagdo é
obrigatéria.

Quando a administracdo intravenosa for dificil, e s6 ap6s uma profunda sedacdo ou anestesia, 0
medicamento veterinario pode ser administrado pela via intracardiaca.

Alternativamente, e apenas em pequenos animais, pode administrar-se 0 medicamento veterinario por
via intraperitonial, mas s6 apds uma sedagdo adequada.

A injeccdo intravenosa em animais de estimacdo deve ser realizada com uma velocidade de injecgdo
continua até o animal ficar inconsciente.

Em cavalos e bovinos, o pentobarbital deve ser injectado rapidamente.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Né&o aplicavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Devem tomar-se medidas adequadas de forma a garantir que as carcacas de animais tratados com este
medicamento veterinario e 0s seus subprodutos ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam usados
para consumo humano ou animal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para a eutanasia de animais, barbitaricos,

pentobarbital.
Cddigo ATCvet: QN51AA0L.
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

O pentobarbital sodico é um oxi-barbitdrico derivado do &cido barbitlrico. Os barbitiricos deprimem
todo o sistema nervoso central mas, quantitativamente, vérias areas sao afectadas de forma diferente, o
que faz deste medicamento veterinario um potente hipnético e sedativo. O efeito imediato é a
inconsciéncia de uma profunda anestesia seguida de, a altas doses, uma rapida depressdo do centro
respiratério. D&-se uma paragem respiratoria, seguida em poucos momentos por uma paragem da
actividade cardiaca, que provoca uma morte rapida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ao serem injectados na corrente sanguinea, os barbitlricos sdo ionizados, a um grau dependente da
constante de dissociacdo entre o agente e o pH do sangue. Os barbitlricos ligam-se as proteinas
plasméticas, formando um equilibrio de medicamento ligado e ndo ligado na circulagdo sanguinea. A
penetracao nas células s6 pode ocorrer com a forma néo dissociada.

Apobs a penetracdo nas células, a dissociacdo volta a ocorrer e da-se a ligacdo da substancia aos
organelos intracelulares.

Né&o se descreveram alteracfes nos tecidos devidas & penetragdo celular e a ligagdo intracelular. Os
efeitos nos tecidos podem ser categorizados como directos e indirectos. Em geral, sdo efeitos subtis,
sobre 0s quais se sabe pouco.

Apobs administragdo intracardiaca, a inconsciéncia é praticamente imediata, seguida pela paragem
cardiaca em 10 segundos.

Apo6s administracdo intravenosa, a inconsciéncia ocorre entre 5 e 10 segundos apds a finalizagéo da
administragdo. A morte ocorre entre 5 e 30 segundos mais tarde.

Em caso de administracdo intraperitoneal, a eutanasia € concluida entre 3 e 10 minutos (devido a
depresséo do centro respiratorio, o animal pode estar clinicamente morto antes da paragem cardiaca).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Azul patente V (E131)
Etanol (96%)
Glicolpropileno

Agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacao

N&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo Il incolor de 100 ml com uma rolha de borracha de bromobutilo cinzenta clara e
uma tampa de aluminio.

Frasco de vidro tipo Il incolor de 250 ml com uma rolha de borracha de bromobutilo cinzenta clara e
uma tampa de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
378/01/11DFVPT.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de outubro de 2011 / 21 de dezembro de 2016.
10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2016.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthasol vet. 400 mg/ml solucéo injetavel
Pentobarbital sédico

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por ml:

Substancia activa:
Pentobarbital sodico 400 mg
(equivalente a 364,6 mg de pentobarbital)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injectavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos (Gatos), Roedores, Coelhos, Bovinos, Ovinos, Caprinos, Equinos (Cavalos) e
Visons.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: leia o folheto informativo.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injeccdo acidental € perigosa. — Antes de administrar, LEIA o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias. Depois da primeira
abertura da embalagem, administrar no prazo de...

A rolha néo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

A INJECCAO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS.

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE REQUISICAO ESPECIAL OU RECEITA MEDICO-
VETERINARIA ESPECIAL.

SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

ANTES DE USAR CONSULTE O FOLHETO INFORMATIVO.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

Distribuidor em Portugal:

Belphar LDA

Edificio Amoreiras Square. Rua Carlos Alberto de Mota Pinto, 17, 3° A.
1070-313 Lisboa

Portugal
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

378/01/11DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ndamero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartéo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthasol vet. 400 mg/ml solucéo injetavel
Pentobarbital sédico

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por ml:

Substancia activa:
Pentobarbital sédico 400 mg

(equivalente a 364,6 mg de pentobarbital)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos (Gatos), Roedores, Coelhos, Bovinos, Ovinos, Caprinos, Equinos (Cavalos) e
Visons.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: As carcacas dos animais tratados com este medicamento veterinario e o0s
subprodutos destes animais ndo devem entrar na cadeia alimentar.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

- O pentobarbital é potencialmente toxico para o ser humano. Pode ser absorvido sistemicamente
através da pele e em caso de ingestéao.

- Devem usar-se luvas de protecdo impermedveis durante o0 manuseamento deste medicamento
veterinario.

- Evitar a ingestdo e a autoinjeccdo acidental.

- Em caso de autoinjeccdo, ingestdo ou derrame sobre a pele ou olhos acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

- NAO CONDUZA j4 que pode sofrer sedac&o.

- Para todas as adverténcias para o utilizador, consulte o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar no prazo de...

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

A INJECGAO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS.

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE REQUISICAO ESPECIAL OU RECEITA MEDICO-
VETERINARIA ESPECIAL

SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

ANTES DE USAR CONSULTE O FOLHETO INFORMATIVO.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

Distribuidor em Portugal:

Belphar LDA

Edificio Amoreiras Square. Rua Carlos Alberto de Mota Pinto, 17, 3° A.
1070-313 Lisboa

Portugal

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

378/01/11DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ndamero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Euthasol vet. 400 mg/ml solu¢do injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Euthasol vet. 400 mg/ml solucéo injectavel

Pentobarbital sodico

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Por ml:

Substancia activa:

Pentobarbital sédico 400 mg

(equivalente a 364,6 mg de pentobarbital

Excipiente(s):

Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Azul Patente V (E131) 0,01 mg

Solucdo injetavel.
Liquido azul translucido.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Eutanasia.

5. CONTRA-INDICACOES

Na&o utilizar para anestesia.
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6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer pequenas contrac¢des musculares apés a injecgao.

A morte pode demorar mais tempo se a injeccdo for administrada perivascularmente ou em
Orgdos/tecidos com baixa capacidade de absorcdo. Os barbitdricos podem ser irritantes quando séo

administrados perivascularmente.

O pentobarbital sédico tem a capacidade de produzir excitacdo durante a indugdo. A pré-medicacgéo /
sedacéo reduz significativamente o risco de sofrer excitagdo durante a indugéo.

Muito ocasionalmente, ocorrem uma ou varias respiracdes ofegantes apos a paragem cardiaca. Nesta
fase o animal j& esté clinicamente morto.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos (Gatos), Roedores, Coelhos, Bovinos, Ovinos Caprino, Equinos (Cavalos) e
Visons.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Uma dose de 140 mg/kg, equivalente a 0,35 ml/kg, é considerada suficiente para as vias de
administracéo preconizadas.

A via de administracdo intravenosa deve ser a primeira escolha, devendo-se aplicar uma sedacéo
adequada se 0o médico-veterinario a considerar necessaria. Para cavalos e bovinos a pré-medicagdo é
obrigatoria.

Quando a administracdo intravenosa for dificil, e sé ap6s uma profunda sedacdo ou anestesia, 0
medicamento veterinario pode ser administrado por avia intracardiaca.

Alternativamente, e apenas em pequenos animais, pode-se administrar 0 medicamento por via
intraperitonial, mas s6 apds uma sedacao adequada.

A injeccdo intravenosa em animais de estimagdo deve ser realizada com uma velocidade de
administracdo continua até o animal ficar inconsciente.

Em cavalos e bovinos, o pentobarbital deve ser injectado rapidamente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A injeccdo intravenosa de pentobarbital pode causar excitagdo durante a indugdo em varias espécies de
animais, devendo-se aplicar uma sedacdo adequada se o médico-veterinario a considerar necessaria.
Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo perivascular (utilizando, por exemplo, um
cateter intravenoso).

A via de administracdo intraperitoneal pode provocar um inicio prolongado da a¢do, com um risco
aumentado de excitacdo durante a inducdo. A administracdo intraperitoneal s6 pode ser utilizada apos
uma sedacdo adequada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administracdo no bago ou em
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Orgdos/tecidos com baixa capacidade de absorcdo. Este modo de administragdo s6 € adequado para
pequenos animais.

A injeccdo intracardiaca s6 pode ser utilizada se o animal estiver profundamente sedado, inconsciente
ou anestesiado.

Para reduzir o risco de excitacdo durante a indugdo, a eutanasia deve ser realizada numa éarea
sossegada.

Em cavalos e bovinos, é necessario efectuar uma pré-medicacdo com um sedativo adequado para
produzir uma profunda sedagdo antes da eutanasia, devendo-se ter disponivel um método alternativo
de eutanésia.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Devem-se tomar medidas adequadas de forma a garantir que as carcagas de animais tratados com este
medicamento veterinario e os seus subprodutos ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam usados
para consumo humano ou animal.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o congelar.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco, depois de VAL. A data de validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- A via de administracdo intravenosa deve ser a primeira escolha, devendo-se aplicar uma sedacdo
adequada se 0 médico-veterinario a considerar necessaria. Para cavalos e bovinos a pré-medicacgdo é
obrigatoria.

Quando a administracdo intravenosa for impossivel, e s6 apds uma profunda sedacdo, 0 medicamento
veterinario podera ser administrado por via intracardiaca em todas as espécies nomeadas.
Alternativamente, e apenas para pequenos animais, a administragdo pela via intraperitoneal pode ser
utilizada, apds uma sedagdo adequada.

- Em equinos e bovinos, é necessario administrar pré-medicacdo com um sedativo adequado para
produzir uma profunda sedacéo antes da eutanasia, devendo-se ter disponivel um método alternativo
de eutanasia.

- Em caso de administracdo acidental a um animal que ndo deva ser eutanasiado, podem ser tomadas
medidas como respiracao artificial, administracdo de oxigénio e de analépticos.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

O pentobarbital é um potente hipndtico e um sedativo, e portanto potencialmente téxico para o ser
humano. Pode ser absorvido sistemicamente quer através da pele, querem caso de ingestdo. Deve-se
ter especial cuidado para evitar a ingestdo e a autoinjeccéo acidental.

A absorcao sistémica (incluindo a absorcdo cutanea e ocular) de pentobarbital provoca sedacéao, sono,
depressao respiratoria e do SNC. Além disso, este medicamento veterinario pode ser irritante para os
olhos e pode causar irritacdo cutanea, assim como reac6es de hipersensibilidade (devido a presenca de
pentobarbital). Os efeitos embriotdxicos ndo podem ser excluidos.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos, incluindo o contacto das maos com os olhos.
Este medicamento veterinario é inflamavel. Manter longe de fontes de ignicéo.
N&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Evitar a autoinjeccdo acidental ou a injecdo acidental de outras pessoas quando administrar o
medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com precaucédo, especialmente mulheres gravidas e a
amamentar. Usar luvas de protecdo. Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado por
médicos veterinarios e so deve ser usado em presenca de outro profissional que possa auxiliar em caso
de exposicdo acidental. Instruir o profissional se ndo for um profissional médico sobre os riscos do
medicamento veterinario.

O derrame acidental na pele ou nos olhos devem ser lavados imediatamente com agua abundante. Se
houver contacto cutdneo ou ocular grave ou no caso de autoinjeccdo acidental, consultar
imediatamente o meédico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo. Em caso de ingestdo, lavar a
boca e dirija-se imediatamente a um médico. NAO CONDUZA, ja que pode sofrer sedagéo.

Informacdo para o profissional de satde em caso de exposic¢ao:

As medidas de emergéncia devem dirigir-se para a manutencdo das fungdes respiratoria e cardiaca. Na
intoxicacdo grave podem ser necessarias medidas para aumentar a eliminagdo do barbitdrico
absorvido.

A concentracdo de pentobarbital neste medicamento veterindrio é tal que a injeccdo ou ingestéo
acidental de quantidades tdo pequenas como 1 ml em seres humanos adultos pode ter graves efeitos
sobre o sistema nervoso central. Uma dose de pentobarbital sddico de 1 g (equivalente a 2,5 ml de
medicamento veterinario) estd documentada como mortal para humanos. O tratamento deve ser de
suporte com os adequados cuidados intensivos e manutencdo da respiragao.

Outras Precaucdes

A ingestdo por outros animais de animais eutanasiados pode provocar intoxicagdo, anestesia e mesmo
a morte. Os barbitdricos sdo altamente persistentes em carcacas e também estaveis as temperaturas de
confecdo de alimentos. Devido ao risco de intoxicacdo secundaria os animais eutanasiados deverao ser
eliminados de acordo com a legislacdo nacional e de uma forma que impega que outros animais
tenham acesso as carcagas.
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Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacédo, lactacdo ou postura
de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Quando for necessario aplicar a eutanasia a um animal agressivo, recomenda-se efectuar uma pré-
medicagdo com um sedativo com uma administracdo mais fécil (oral, subcutanea ou intramuscular).

Apesar de a pre-medicacdo com sedativos poder atrasar o efeito desejado do medicamento veterinario,
devido a uma diminuicgdo da funcgdo circulatéria, esse atraso pode ndo ser clinicamente perceptivel, ja
que os medicamentos depressores do sistema nervoso central (opidides, agonistas do adrenorreceptor
alfa-2, fenotiazinas, etc.) também podem aumentar o efeito do pentobarbital.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o aplicéavel.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2016.

15. OUTRAS INFORMACOES

A INJECC}AO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS.

MEDICAMENTO VETERINARIQ SUJEITO A RECEITA MEDIgO—VETERINARIA ESPECIAL

OU REQUISICAO PARA SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES (ANEXOS Il E 11l DA

PORTARIA N.°981/98, DE 8 DE JUNHO).

SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

Frasco de vidro tipo Il incolor de 100 ml com uma rolha de borracha de bromobutilo cinzenta clara e

uma tampa de aluminio.

Frasco de vidro tipo Il incolor de 250 ml com uma rolha de borracha de bromobutilo cinzenta clara e

uma tampa de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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Distribuidor em Portugal:

Belphar LDA

Edificio Amoreiras Square. Rua Carlos Alberto de Mota Pinto, 17, 3° A.
1070-313 Lisboa

Portugal
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