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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Repose 500 mg/ml solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substancia ativa:

Pentobarbital sédico 500 mg

(equivalente a 455,7 mg de pentobarbital)

Excipientes
Azul patente V (E131) 0,01 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugéo injetavel.

Solugéo aquosa azul, limpida.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos (cavalos)
e martas.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Eutanésia.

4.3  Contraindicagdes

Né&o utilizar para anestesia.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A injecdo intravenosa de pentobarbital pode causar excitacdo durante a inducdo em varias espécies de
animais, devendo aplicar-se uma sedacdo adequada, se 0 médico veterinario a considerar necessaria. Em
equinos, bovinos e suinos, é obrigatdria a pré-medicacdo com um sedativo adequado para produzir uma

sedacdo profunda antes da eutandsia. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo
perivascular (p. ex., utilizando um cateter intravenoso).
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Demonstrou-se que, em suinos, existe uma correlacdo direta entre a imobilizacdo e o nivel de excitagdo
e agitacdo. Por conseguinte, a injecdo em suinos devera ser efetuada com o minimo de imobilizacéo
possivel.

Devido a dificuldade de inje¢Oes intravenosas seguras em suinos, € obrigatoria a sedacdo adequada do
animal antes da administracéo intravenosa de pentobarbital.

A via de administracdo intraperitoneal pode causar um inicio de acdo prolongado com um maior risco
de excitacdo durante a inducdo. A administracdo intraperitoneal s6 pode ser utilizada apds uma sedacéo
adequada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administracdo no ba¢o ou em érgaos/tecidos com
baixa capacidade de absor¢do. Esta via de administracdo é adequada apenas para animais de pequeno
porte.

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

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Em caso de administragdo acidental a um animal n&o planeado para eutanasia, sdo apropriadas medidas
como respiracao artificial, administracdo de oxigénio e utilizacdo de analépticos.

Quando um animal agressivo for submetido a eutanasia, recomenda-se a pré-medicacdo com um
sedativo cuja administragdo seja mais fécil (oral, subcutanea ou intramuscular).

Para reduzir o risco de excitacdo durante a indug&o, a eutanasia deve ser realizada numa &rea tranquila.

Em equinos e bovinos, deverad ter-se disponivel um método alternativo de eutandasia, caso seja
necessario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:
Para utilizacdo apenas por um médico veterinario.

O pentobarbital € um hipnético potente e um sedativo que é toxico para o ser humano. Pode ser absorvido
sistemicamente através da pele ou dos olhos em caso de ingestdo. A absor¢do sistémica (incluindo a
absorcdo cutanea ou ocular) de pentobarbital causa sedacéo, sono, depressédo respiratoria e do SNC.
Deve ter-se um cuidado especial para evitar a ingestdo acidental e a autoinje¢do. Transportar este
medicamento apenas numa seringa desarmada para evitar a inje¢éo acidental.

Em caso de ingestdo acidental, lave a boca e dirija-se imediatamente a um médico.

O derrame acidental sobre a pele ou olhos tem de ser lavado imediatamente com dgua em abundancia.
Evitar a autoinjecdo acidental ou a injecdo acidental de outras pessoas quando administrar o
medicamento veterinario.

Se houver contacto grave com a pele ou olhos ou em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-Ihe o folheto informativo ou o rétulo. Mas NAO CONDUZA dado
que pode ocorrer sedacao.

N&o se podem excluir efeitos embriotoxicos.
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Mulheres gravidas e a amamentar devem tomar precauc@es adicionais durante a manipulacdo deste
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pode causar irritagdo cutanea, assim
como reagdes de hipersensibilidade (devido a presenca de pentobarbital). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evite o contacto direto com a pele e olhos, incluindo o contacto das médos com os olhos.

Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado por médicos veterinarios e so deve ser utilizado
na presenga de outro profissional que possa auxiliar em caso de exposi¢cdo acidental. Informar o
profissional, se ndo for um profissional médico, sobre os riscos do medicamento veterinario.

Usar luvas impermeaveis durante a manipulagdo do medicamento veterinario.

Né&o fumar, comer ou beber durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Apos administragdo deste medicamento veterinario, ocorrera colapso num periodo de 10 segundos. Se
o animal estiver de pé na altura da administracdo, a pessoa que administra 0 medicamento veterinario,
e quaisquer outras pessoas que estejam presentes, devem tomar precaucdes para se manterem a uma
distancia segura do animal para evitarem lesdes.

Este medicamento veterinario é inflamavel. Manter afastado de fontes de ignig&o.

Informacao para o profissional de satide em caso de exposi¢éo:

As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencao das funcdes respiratdria e cardiaca.
Na intoxicagdo grave podem ser necessarias medidas para aumentar a eliminagdo do barbitdrico
absorvido.

A concentracdo de pentobarbital neste medicamento veterinario é tal que a inje¢cdo ou a ingestdo
acidental de quantidades tdo pequenas como 1 ml em seres humanos adultos pode ter efeitos graves a
nivel do SNC. Uma dose de pentobarbital sédico de 1 g (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario)
foi notificada como sendo fatal para o ser humano. O tratamento deve ser de suporte com terapéutica
intensiva adequada e manutencédo da respiragéo.

Outras precaucdes:

As carcagas de animais eutanasiados com este medicamento veterinario devem ser eliminadas de acordo
com 0s requisitos nacionais. As carcacas de animais eutanasiados com este medicamento veterinario
ndo devem ser ingeridas por outros animais devido ao risco de intoxicago secundaria.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Apos a injecdo, podem ocorrer frequentemente tremores musculares de menor importancia.

A morte pode ser retardada se a inje¢do for administrada perivascularmente ou em 6rgdos/tecidos com
baixa capacidade de absorcdo. Os barbituricos podem ser irritantes quando administrados por via
subcutanea ou perivascular.

O pentobarbital sddico tem a capacidade de produzir excitacdo durante a indugdo. A pré-
medicacao/sedacdo diminui significativamente o risco de excitacdo durante a inducéo.

Podem ocorrer pouco frequentemente uma ou varias respiracdes ofegantes ap6s a paragem cardiaca.
Nesta fase, 0 animal ja esta clinicamente morto.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéao e a lactacéo

Se a eutanasia for necessaria, este medicamento veterinario pode ser utilizado em animais gestantes ou
lactantes. Deve ter-se em consideracdo o aumento do peso corporal de animais gestantes ao calcular-se
a dose. Sempre que possivel, o0 medicamento veterinario deve ser injetado por via intravenosa. O feto
ndo deve ser removido do corpo materno (p. ex., para fins de exame) antes de terem decorrido
25 minutos ap6s confirmagdo da morte da mée. Neste caso, o feto deve ser examinado para detecdo de
sinais de vida e, se necessario, eutanasiado separadamente.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Embora a pré-medicacdo com sedativos possa atrasar o efeito desejado do medicamento veterinario
devido a uma diminuicdo da funcdo circulatoria, este atraso pode ndo ser clinicamente evidente visto
gue os medicamentos depressores do sistema nervoso central (opioides, agonistas do adrenorrecetor o2,
fenotiazinas, etc.) também podem aumentar o efeito do pentobarbital.

4.9 Posologia e via de administracéo

Uma dose de 140 mg de pentobarbital sédico por kg de peso corporal, equivalente a 0,28 ml/kg, é
considerada suficiente para todas as vias de administracdo indicadas.

Em animais de pequeno porte, podem aplicar-se doses mais elevadas, especialmente quando se utiliza a
via intraperitoneal.

A via de administracdo intravenosa deve ser a via de escolha, devendo aplicar-se uma sedacéo adequada,
se 0 médico veterinario a considerar necessaria. Em equinos, bovinos e suinos, a pré-medicacdo é
obrigatéria.

Quando a administracdo intravenosa é dificil, e s6 ap6s uma profunda sedacdo ou anestesia, 0
medicamento veterinario pode ser administrado, em alternativa, por via intracardiaca em todas as
espécies, exceto em bovinos e equinos.

Alternativamente, apenas em animais de pequeno porte - roedores, coelhos, martas, e cées e gatos de
pequeno tamanho, como cachorros e gatinhos - pode utilizar-se uma administracdo por via
intraperitoneal, mas s6 ap0s a sedagdo adequada.

Os métodos de administracdo diferentes para cada espécie animal tém de ser seguidos cuidadosamente
(ver a tabela).

Equinos, bovinos
| - Injeco intravenosa rapida | A pré-medicacéo é obrigatria.
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Suinos

- Injecdo intravenosa rapida A pré-medicacdo é obrigatoria.

- Em suinos, a via de administracdo depende da
idade e do peso do animal individual e pode
ser efetuada através da veia cava cranial ou de
uma veia da orelha, por via intravenosa.

- Via intracardiaca

Ovinos, caprinos
- Injecéo intravenosa rapida Quando se utiliza a via intracardiaca, a pré-
- Via intracardiaca medicacdo € obrigatoria.

Caninos, felinos
- Injecéo intravenosa com uma velocidade de Quando se utiliza a via intracardiaca ou a via
injecdo continua até ocorrer a inconsciéncia. intraperitoneal, a pré-medicacdo é obrigatoria.
- Via intracardiaca
- Via intraperitoneal (apenas pacientes de
pequeno tamanho)

Coelhos, roedores, martas
- Via intravenosa Quando se utiliza a via intracardiaca ou a via
- Via intracardiaca intraperitoneal, a pré-medicacdo é obrigatoria.
- Via intraperitoneal

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 40 vezes utilizando uma agulha de calibre 21G.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 10 vezes utilizando uma agulha de calibre 18G.
O utilizador deve escolher o tamanho de frasco para injetaveis mais apropriado.

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

4.11 Intervalos de seguranca

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcacas de animais tratados com este
medicamento veterinario e 0s seus subprodutos ndo entram na cadeia alimentar e ndo sao usados para
consumo humano ou animal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: barbituricos, pentobarbital.
Codigo ATCvet: QN51AAO0L.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O pentobarbital sddico é um oxibarbitdrico derivado do acido barbitrico. Os barbituricos deprimem
todo o sistema nervoso central mas, em termos quantitativos, diversas areas sao afetadas de maneira
diferente, fazendo com que este medicamento veterinério seja um hipnético potente e um sedativo. O
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efeito imediato € a inconsciéncia de uma anestesia profunda a qual se segue, em niveis de doses elevadas,
uma depressao rapida do centro respiratorio. Ocorre paragem respiratéria, seguida prontamente de uma
paragem da atividade cardiaca, que resulta em morte rapida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Um barbitdrico, ao ser injetado na corrente sanguinea, € ionizado num grau gue depende da constante
de dissociacdo do agente e do pH sanguineo. Os barbitdricos ligam-se as proteinas plasmaticas,
originando um equilibrio de medicamento veterinario ligado e ndo ligado no sangue circulante. A
penetragdo nas células so pode ocorrer na forma n&o dissociada.

Apos penetracdo nas células, a dissociagdo ocorre novamente e 0 medicamento veterinario liga-se aos
organelos intracelulares.

N&o se descreveram alteracGes tecidulares resultantes da penetracdo celular e da ligacdo intracelular.
Em geral, os efeitos nos tecidos podem ser classificados de diretos e indiretos. Em geral, estes efeitos
sdo ligeiros e mal conhecidos.

Apo6s administracdo intracardiaca, a inconsciéncia é quase imediata, seguida de paragem cardiaca em
10 segundos.

Apos administragdo intravenosa, a inconsciéncia ocorre 5 a 10 segundos depois de terminar a
administracéo.

A morte ocorre 5 a 30 segundos mais tarde. Na administracdo intraperitoneal, a eutanasia é realizada em
3 a 10 minutos.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol (96 por cento)

Azul patente V (E131)

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)
Hidréxido de s6dio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro Tipo | transparente contendo 100 ml ou 250 ml e frascos para injetaveis
de polipropileno contendo 100 ml ou 250 ml, fechados com uma rolha de borracha bromobutilica
revestida e uma cépsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de cartéo.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos para injetaveis de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 ou 12 frascos para injetaveis de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1101/01/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 10 de abril de 2017.

Data da tltima renovagdo: 12 de maio de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE REQUISICAO ESPECIAL OU RECEITA MEDICO -

VETERINARIA ESPECIAL
SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.
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A. ROTULAGEM

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2022
Pagina 10 de 23



g REPUBLICA
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Repose 500 mg/ml solucéo injetavel
pentobarbital sédico

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Pentobarbital sédico 500 mg equivalente a 455,7 mg de pentobarbital

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos (cavalos)
e martas.

rall IFY

ol el

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa, via intracardiaca, via intraperitoneal.
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcacas de animais tratados com este
medicamento veterinario e 0s seus subprodutos ndo entram na cadeia alimentar e ndo sdo usados para
consumo humano ou animal.

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

Leia o folheto informativo para as adverténcias completas de utilizacdo e eliminacdo dos restos ndo
utilizados.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 56 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C(N)NDIC()ES (0]0)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario

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

SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos
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| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1101/01/17DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro de 100 ml ou 250 ml, frasco para injetaveis de polipropileno de
100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Repose 500 mg/ml solucdo injetavel
pentobarbital sodico

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Pentobarbital s6dico 500 mg equivalente a 455,7 mg de pentobarbital

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos (cavalos)
e martas.

raldl Y

ol el

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa, via intracardiaca, via intraperitoneal.
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcacas de animais tratados com este
medicamento veterinario e 0s seus subprodutos ndo entram na cadeia alimentar e ndo sao usados para
consumo humano ou animal.

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

Leia o folheto informativo para as adverténcias completas de utilizacdo e eliminagédo dos restos ndo
utilizados.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 56 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C(N)NDIC()ES (0]0)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario

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

SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos
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| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1101/01/17DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Repose 500 mg/ml solucéo injetavel

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

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

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Repose 500 mg/ml solucéo injetavel
pentobarbital sédico

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancia ativa

Pentobarbital sddico 500 mg equivalente a 455,7 mg de pentobarbital
Excipientes

Azul patente V (E131) 0,01 mg

Solugéo aquosa azul, limpida.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Eutanasia.

5. CONTRAINDICACOES

N&o utilizar para anestesia.

6. REACOES ADVERSAS

Apos a injecdo, podem ocorrer frequentemente tremores musculares de menor importancia.
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A morte pode ser retardada se a injecdo for administrada perivascularmente ou em 6rgdos/tecidos com
baixa capacidade de absorcdo. Os barbitdricos podem ser irritantes quando administrados por via
subcuténea ou perivascular.

O pentobarbital sddico tem a capacidade de produzir excitacdo durante a indugdo. A pré-
medicacao/sedacdo diminui significativamente o risco de excitacdo durante a inducao.

Podem ocorrer, pouco frequentemente, uma ou varias respiracdes ofegantes ap0s a paragem cardiaca.
Nesta fase, 0 animal ja esta clinicamente morto.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto, ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos (cavalos)
e martas.

191 & & @c o

o o o o Pl

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

Uma dose de 140 mg de pentobarbital sédico por kg de peso corporal, equivalente a 0,28 ml/kg, é
considerada suficiente para todas as vias de administracao indicadas.

Em animais de pequeno porte, podem aplicar-se doses mais elevadas, especialmente quando se utiliza a
via intraperitoneal.

A via de administracdo intravenosa deve ser a via de escolha, devendo aplicar-se uma sedacdo adequada,
se 0 médico veterinario a considerar necessaria. Em equinos, bovinos e suinos, a pré-medicacdo é
obrigatoria.
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Quando a administracdo intravenosa é dificil, e s6 apdés uma profunda sedacdo ou anestesia, 0
medicamento veterindrio pode ser administrado, em alternativa, por via intracardiaca em todas as
espécies, exceto em bovinos e equinos.

Alternativamente, apenas em animais de pequeno porte — roedores, coelhos, martas, e cdes e gatos de
pequeno tamanho, como cachorros e gatinhos, pode utilizar-se uma administracdo por via
intraperitoneal, mas s6 ap0s a sedagdo adequada.

Os métodos de administracdo diferentes para cada espécie animal tém de ser seguidos cuidadosamente
(ver a tabela).

Equinos, bovinos

| - Injecdo intravenosa rapida | A pré-medicaco é obrigatdria.
Suinos
- Injecdo intravenosa rapida A pré-medicacao € obrigatoria.

- Em suinos, a via de administracdo depende da
idade e do peso do animal individual e pode
ser efetuada através da veia cava cranial ou de
uma veia da orelha, por via intravenosa.

- Via intracardiaca

Ovinos, caprinos
- Injecdo intravenosa rapida Quando se utiliza a via intracardiaca, a pré-
- Via intracardiaca medicacdo € obrigatoria.

Caninos, felinos

- Injecdo intravenosa com uma velocidade de Quando se utiliza a via intracardiaca ou a via
injecdo continua até ocorrer a inconsciéncia. intraperitoneal, a pré-medicacéo é obrigatoria.

- Via intracardiaca

- Via intraperitoneal (apenas pacientes de
pequeno tamanho)

Coelhos, roedores, martas
- Via intravenosa Quando se utiliza a via intracardiaca ou a via
- Via intracardiaca intraperitoneal, a pré-medicacdo é obrigatoria.
- Via intraperitoneal

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 40 vezes utilizando uma agulha de calibre 21G.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 10 vezes utilizando uma agulha de calibre 18G.
O utilizador deve escolher o tamanho de frasco para injetaveis mais apropriado.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcacas de animais tratados com este
medicamento veterinario e 0s seus subprodutos ndo entram na cadeia alimentar e ndo sdo usados para
consumo humano ou animal.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rétulo depois de EXP. A validade refere-se ao Ultimo dia do meés.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 56 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A injecdo intravenosa de pentobarbital pode causar excitacdo durante a inducdo em varias espécies de
animais, devendo aplicar-se uma sedagdo adequada, se 0 médico veterinario a considerar necessaria. Em
equinos, bovinos e suinos, é obrigatdria a pré-medicagdo com um sedativo adequado para produzir uma
sedacdo profunda antes da eutanasia. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo
perivascular (p. ex., utilizando um cateter intravenoso).

Demonstrou-se que, em suinos, existe uma correlacdo direta entre a imobilizacao e o nivel de excitacdo
e agitacdo. Por conseguinte, a injecdo em suinos devera ser efetuada com o minimo de imobilizagdo
possivel.

Devido a dificuldade de inje¢Oes intravenosas seguras em suinos, € obrigatoria a sedacéo adequada do
animal antes da administracdo intravenosa de pentobarbital.

A via de administracdo intraperitoneal pode causar um inicio de a¢do prolongado com um maior risco
de excitagdo durante a inducdo. A administragdo intraperitoneal s6 pode ser utilizada ap6s uma sedagédo
adequada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo no baco ou em 6rgéos/tecidos com
baixa capacidade de absor¢do. Esta via de administracdo é adequada apenas para animais de pequeno
porte.

A injecdo intracardiaca s6 pode ser utilizada se o0 animal estiver profundamente sedado, inconsciente ou
anestesiado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Em caso de administracdo acidental a um animal ndo planeado para eutanasia, sdo apropriadas medidas
como respiracao artificial, administracdo de oxigénio e utilizacdo de analépticos.

Quando um animal agressivo for submetido a eutanasia, recomenda-se a pré-medicacdo com um
sedativo cuja administracéo seja mais fécil (oral, subcutanea ou intramuscular).

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

Em equinos e bovinos, deverad ter-se disponivel um método alternativo de eutanasia, caso seja
necessario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:
Para utilizacdo apenas por um médico veterinario.
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O pentobarbital € um hipnético potente e um sedativo que é tdxico para o ser humano. Pode ser absorvido
sistemicamente através da pele ou dos olhos em caso de ingestdo. A absorcdo sistémica (incluindo a
absorcdo cutanea ou ocular) de pentobarbital causa sedacgdo, sono, depressdo respiratoria e do SNC.
Deve ter-se um cuidado especial para evitar a ingestdo acidental e a autoinjecdo. Transportar este
medicamento apenas numa seringa desarmada para evitar a injecdo acidental.

Em caso de ingestdo acidental, lave a boca e dirija-se imediatamente a um médico.

O derrame acidental sobre a pele ou olhos tem de ser lavado imediatamente com agua em abundéncia.
Evitar a autoinjecdo acidental ou a injecdo acidental de outras pessoas quando administrar o
medicamento veterinario.

Se houver contacto grave com a pele ou olhos ou em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Mas NAO CONDUZA dado
gue pode ocorrer sedacao.

N&o se podem excluir efeitos embriotdxicos.

Mulheres gravidas e a amamentar devem tomar precaucdes adicionais durante a manipulacdo deste
medicamento veterinrio.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pode causar irritagdo cutanea, assim
como reagdes de hipersensibilidade (devido a presenca de pentobarbital). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

Evite o contacto direto com a pele e olhos, incluindo o contacto das médos com os olhos.

Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado por médicos veterinarios e s6 deve ser utilizado
na presenga de outro profissional que possa auxiliar em caso de exposicdo acidental. Informar o
profissional, se ndo for um profissional médico, sobre os riscos do medicamento veterinario.

Usar luvas impermeaveis durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Né&o fumar, comer ou beber durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Apo6s administragdo deste medicamento veterinario, ocorrera colapso num periodo de 10 segundos. Se
o animal estiver de pé na altura da administracdo, a pessoa que administra 0 medicamento veterinario,
e quaisquer outras pessoas que estejam presentes, devem tomar precaucdes para se manterem a uma
distancia segura do animal para evitarem lesdes.

Este medicamento veterinario é inflamével. Manter afastado de fontes de ignigéo.

Informacao para o profissional de satide em caso de exposi¢éo:

As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencgao das funcdes respiratoria e cardiaca.
Na intoxicagdo grave podem ser necessarias medidas para aumentar a elimina¢do do barbitdrico
absorvido.

A concentracdo de pentobarbital neste medicamento veterinario é tal que a injecdo ou a ingestdo
acidental de quantidades tdo pequenas como 1 ml em seres humanos adultos pode ter efeitos graves a
nivel do SNC. Uma dose de pentobarbital sodico de 1 g (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario)
foi notificada como sendo fatal para o ser humano. O tratamento deve ser de suporte com terapéutica
intensiva adequada e manutencdo da respiracgéo.
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Qutras precaucdes:

As carcacas de animais eutanasiados com este medicamento veterinario devem ser eliminadas de acordo
com 0s requisitos nacionais. As carcacas de animais eutanasiados com este medicamento veterinario
ndo devem ser ingeridas por outros animais devido ao risco de intoxicacdo secundaria.

Gestacéo e lactagdo:

Se a eutanasia for necesséria, este medicamento veterinario pode ser utilizado em animais gestantes ou
lactantes. Deve ter-se em consideracdo o aumento do peso corporal de animais gestantes ao calcular-se
a dose. Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario deve ser injetado por via intravenosa. O feto
ndo deve ser removido do corpo materno (p. ex., para fins de exame) antes de terem decorrido
25 minutos ap6s confirmagdo da morte da mée. Neste caso, o feto deve ser examinado para detecdo de
sinais de vida e, se necessério, eutanasiado separadamente.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Embora a pré-medicacdo com sedativos possa atrasar o efeito desejado do medicamento veterinario
devido a uma diminuicéo da funcdo circulatoria, este atraso pode ndo ser clinicamente evidente visto
gue os medicamentos depressores do sistema nervoso central (opioides, agonistas do adrenorrecetor o2,
fenotiazinas, etc.) também podem aumentar o efeito do pentobarbital.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao aplicével.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINACAO 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
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2022.

15.  OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdes: 1 ou 12 frascos para injetaveis de 100 ml, 1 ou 12 frascos para injetaveis de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDIC~O-VETERINARIA ESPECIAL
OU REQUISICAO PARA SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES (ANEXOS Il E VIII DA
PORTARIA N.° 981/98, DE 8 DE JUNHO).
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