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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pentobarbital sodico 200 mg (equivalente a 182 mg de pentobarbital)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E 1519) 20,0 mg
Etanol 96% 80,0 mg
Ponceau 4R (E 124) 0,02 mg

Propilenoglicol

Agua para injecdes

Solucéo vermelha limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos, Caprinos, Ovinos, Bovinos, Equinos (cavalos), Felinos (gatos) e Caninos (c&es).
3.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando para cada espécie-alvo

Para eutanésia.

3.3 Contraindicacdes

N&o utilizar para anestesia.

3.4 Adverténcias especiais

A injecdo intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de induzir excitagdo em diversas espécies de
animais, devendo ser aplicada uma sedacdo adequada se considerado necessario pelo médico
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veterinario. Devem ser tomadas medidas de forma a evitar a administracdo perivascular (por exemplo,
utilizando um cateter intravenoso). A morte pode ser tardia se a injecdo for administrada
perivascularmente ou em 6rgdos/tecidos com baixa capacidade de absor¢do. Os barbitdricos podem ser
irritantes quando administrados perivascularmente.

Verificar regularmente, até cerca de 10 minutos depois da administracdo, se 0s sinais vitais regressam
(respiracdo, frequéncia cardiaca, reflexo corneano). Em ensaios clinicos, foi estabelecido que tal podera
acontecer. Caso se verifique o retorno destes sinais vitais, é aconselhavel repetir a administragdo
utilizando entre 0,5 e 1 vez a dose administrada.

Evitar a administragéo a animais com mais de 120 kg de peso, devido ao grande volume necessario e as
dificuldades para se conseguir uma administragéo rapida.

Para reduzir o risco de inducdo de excitacdo, a eutanasia deve ser efetuada num local tranquilo.

Nos suinos, foi demonstrado que existe uma correlacdo direta entre contengdo e nivel de excitagdo e
agitacdo. Deste modo, a injecdo em suinos deve ser realizada com o minimo de contengdo necessario.
Particularmente em equinos e bovinos, o médico veterindrio deve considerar pré-medicar com um
sedativo adequado, de forma a produzir uma sedagdo profunda antes da eutandsia. Recomenda-se que
esteja disponivel um método alternativo de eutanasia, caso se torne necessario.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

As carcagas e produtos ediveis de animais injetados com este medicamento veterinario ndo poderdo
nunca entrar na cadeia alimentar (consulte a sec¢do 3.12) e devem ser descartados de acordo com a
legislagdo nacional.

Outros animais ndo deverao ingerir as carcagas ou partes das carcagas de animais submetidos a eutanasia
com este medicamento veterinario, devido ao risco de intoxicacdo secundaria (consulte a seccdo 3.12).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O pentobarbital é um potente hipnético e sedativo, pelo que é potencialmente toxico para 0 homem.
Pode ser absorvido por via sistémica através da pele e se for ingerido. Deve tomar-se particular cuidado
de forma a evitar a ingestio acidental e a autoinjecao.

A absorcao sistémica (incluindo absorcao através da pele e dos olhos) do pentobarbital provoca sedacao,
inducdo do sono e depressao respiratoria. Este medicamento veterinario pode também provocar irritacdo
dos olhos, irritacdo da pele e também reacdes alérgicas (devido a presenca de pentobarbital e alcool
benzilico). Os efeitos embriotdxicos ndo estdo excluidos.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos, incluindo o contacto das m&os com os olhos.
Né&o comer ou beber enquanto manipula o medicamento veterinario.

Prevenir a autoinjecdo acidental ou a injecdo acidental da pessoa que o esta a assistir. Transportar este
medicamento veterinario apenas numa seringa protegida de forma a evitar autoinjec6es acidentais.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Manusear 0 medicamento veterinario com precaucdo, especialmente por mulheres com possibilidade de
estarem gravidas. Calcar luvas. Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por médicos
veterinarios e deve ser utilizado apenas na presenca de outro profissional que o possa auxiliar no caso
de exposic¢do; instruir o pessoal, caso ndo possua formacdo médica, sobre os riscos do medicamento
veterinario.

Na eventualidade de um derrame acidental na pele ou olhos, devera lava-los de forma direta e prolongada
com bastante 4gua. Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca imediatamente. Em caso de injecéo
acidental ou de autoinjecdo acidental ou se houver quantidades significativas do medicamento
veterinario na pele ou nos olhos, dirija-se imediatamente a um médico, referindo a intoxicacdo por
barbitdricos e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Porém, NAO CONDUZA, uma vez que
podera ocorrer sedagao.

Depois da administragcdo deste medicamento veterinario, o colapso ocorre no prazo de 10 segundos. No
caso de o animal estar de pé no momento da administracéo, o individuo que administra 0 medicamento
veterinario e qualquer outro individuo presente devem tomar precau¢des por forma a manter alguma
distancia do animal para evitar lesdes.

Este medicamento veterinario é inflamavel, mantenha-o afastado de fontes de ignicdo. Nao fume.

Informac0es para o profissional de satde assistente em caso de exposicao:

As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencao da funcdo respiratoria e cardiaca. Em
situacdes de intoxicacdo, devem ser tomadas medidas para acelerar a eliminacdo dos barbitdricos
absorvidos. N&o deixar o doente sem vigilancia.

A concentracdo de pentobarbital no medicamento veterinério é tal que a inje¢do acidental ou a ingestéo
de quantidades tdo pequenas como 1 ml em humanos adultos pode ter efeitos graves ao nivel do SNC.
Foi referido que uma dose de pentobarbital sddico de 1 g (equivalente a 5 ml de medicamento
veterinario) é fatal no homem. O tratamento deve ser de suporte, com terapéutica intensiva adequada e
manutencdo da respiracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Suinos, Caprinos, Ovinos, Bovinos, Equinos (cavalos), Felinos (gatos) e Caninos (caes).

Frequentes Vocalizacdo
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Tremor muscular
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Raros Excitagdo

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): | Movimento involuntario (pernas)
Defecacdo involuntaria

Perdas de urina involuntarias
Respiracdo agonizante (ofegante)?

Muito raros Convulsdes
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Contracdo do diafragma
incluindo notificagdes isoladas): Voémito

Respiracéo agonizante (ofegante)?

1 Em bovinos, principalmente devido a subdosagem.
2 Depois da paragem cardiaca, podem ocorrer uma ou algumas respiracdes ofegantes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.

Para obter informac6es de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestagéo:

N&o se encontra disponivel qualquer informagao especifica.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Os depressores do SNC (narcoticos, fenotiazinas, anti-histaminicos, etc.) podem aumentar os efeitos de
pentobarbital.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo intravenosa.

Bovinos, Equinos, Suinos, Caprinos, Ovinos, Felinos e Caninos:100 mg/kg (correspondente a 0,5 ml/kg)
através de inje¢do intravenosa rapida. Para animais de maiores dimensdes, recomenda-se a utilizacdo de
um cateter intravenoso pré-inserido.

Apb6s 2 minutos, se ndo ocorrer paragem cardiaca, deve ser administrada uma segunda dose, de
preferéncia através de injecdo intravenosa rapida ou, se tal ndo for possivel, através de injecdo
intracardiaca; a injecdo intracardiaca s6 € aceitavel ap6s anestesia ou sedacgdo profunda.

Uma vez que a embalagem nédo pode ser perfurada mais de 20 vezes, o médico veterinario deve escolher
o0 tamanho do frasco mais adequado.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

No caso de administracdo acidental num animal em gue ndo se pretende eutanasia, sdo adequadas
medidas tais como respiracao artificial, administracdo de oxigénio e utilizacdo de analépticos.

No contexto da eficicia deste medicamento, ndo é recomendada uma dose dupla uma vez que tal ndo
provocara uma eutanasia mais rapida e eficaz.

3.11 RestricGes especiais de utilizacédo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
0 risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de segurancga
Nao aplicavel.

Devem ser tomadas medidas adequadas de forma a garantir que as carcagas e produtos ediveis dos
animais injetados com este medicamento veterindrio ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam
utilizados para o consumo humano. Os outros animais nunca poderdo comer a carcacga ou partes desta
pois podem ser expostos a uma dose letal de pentobarbital.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QN51AA0L
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O pentobarbital € um sedativo e hipndtico de acéo rapida. Assegura uma depressdo do sistema nervoso
central por modelag&o do recetor GABA simulando o funcionamento do acido gama-aminobutirico.
Os barbitaricos suprimem, em particular, o sistema ativador reticular (RAS) no cérebro, habitualmente
responsavel pelo estado de alerta. O efeito imediato é a perda de consciéncia, seguida por uma anestesia
profunda, a que se segue, em taxas elevadas, uma rapida depressdo do centro respiratério. A respiracao
cessa, e é rapidamente seguida por paragem cardiaca e morte rapida.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo intravenosa, este € rapidamente distribuido pelos tecidos.

A eliminacdo do pentobarbital acontece principalmente no figado através da biotransformacdo, em
especial pelo sistema citocromo Paso e pela excre¢ao nos rins e redistribuicdo. Em suinos, a distribui¢éo
na gordura assegura concentrac@es de plasma reduzidas e um efeito prolongado.

Os barbitaricos podem difundir-se pela placenta para o tecido fetal e podem existir vestigios de
barbitdricos no leite materno.

5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina é de 21



@ REPUBLICA
E~ PORTUGUESA

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml ou 1 frasco de 250 ml, frasco para injetaveis do tipo Il com uma
tampa de borracha e uma tampa de aluminio.

Caixa de poliestireno com 12 frascos de 100 ml ou 6 frascos de 250 ml, frasco para injetaveis do tipo Il
com uma tampa de borracha e uma tampa de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Este medicamento veterinario € perigoso para 0s seres humanos e para 0s animais.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

685/01/13RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 27/09/2013.
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo ou embalagem de poliestireno

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pentobarbital sodico 200 mg (equivalente a 182 mg de pentobarbital)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos, Caprinos, Ovinos, Bovinos, Equinos (cavalos), Felinos (gatos) e Caninos (cées).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Néo aplicavel.

Devem ser tomadas medidas adequadas de forma a garantir que as carcagas e produtos ediveis dos
animais injetados com este medicamento veterinario ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam
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utilizados para o consumo humano. Os outros animais nunca poderdo comer a carcaga ou partes desta
pois podem ser expostos a uma dose letal de pentobarbital.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
N&o utilizar para anestesia.
A injecdo acidental é perigosa.

| 11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

685/01/13RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pentobarbital sédico 200 mg (equivalente a 182 mg de pentobarbital)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos, Caprinos, Ovinos, Bovinos, Equinos (cavalos), Felinos (gatos) e Caninos (cées).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intravenosa.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Nao aplicavel.

Devem ser tomadas medidas adequadas de forma a garantir que as carcagas e produtos ediveis dos
animais injetados com este medicamento veterinario ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam
utilizados para o consumo humano. Os outros animais nunca poderdo comer a carcaca ou partes desta
pois podem ser expostos a uma dose letal de pentobarbital.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm//aaaa}
Apos a primeira perfura¢do. administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo, administrar até - -
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| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Mantenha o frasco para injetaveis na embalagem exterior.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

9. NUMERODO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Euthanimal 20%, 200 mg/ml solucdo injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pentobarbital sodico 200 mg (equivalente a 182 mg de pentobarbital)

Excipientes:

Alcool benzilico (E 1519) 20,0 mg
Etanol 80,0 mg
Ponceau R4 (E 124) 0,02 mg

Solugéo vermelha limpida.

3. Espécies-alvo

Suinos, Caprinos, Ovinos, Bovinos, Equinos (cavalos), Felinos (gatos) e Caninos (cées).
4. IndicacBes de utilizagéo

Para eutanasia.

5) Contraindicacdes

Na&o utilizar para anestesia.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A injecdo intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de induzir excitacdo em diversas espécies de
animais, devendo ser aplicada uma sedacdo adequada se considerado necessario pelo médico
veterinario. Devem ser tomadas medidas de forma a evitar a administracdo perivascular (por exemplo,
utilizando um cateter intravenoso). A morte pode ser tardia se a injecdo for administrada
perivascularmente ou em 6rgdos/tecidos com baixa capacidade de absor¢do. Os barbituricos podem ser

irritantes quando administrados perivascularmente.

Verificar regularmente, até cerca de 10 minutos depois da administra¢do, se 0s sinais vitais regressam
(respiragdo, frequéncia cardiaca, reflexo corneano). Em ensaios clinicos, foi estabelecido que tal podera
acontecer. Caso se verifique o retorno destes sinais vitais, € aconselhavel repetir a administracdo

utilizando entre 0,5 e 1 vez a dose administrada.
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Evitar a administracdo a animais com mais de 120 kg de peso, devido ao grande volume necessario e as
dificuldades para se conseguir uma administracdo rapida.

Para reduzir o risco de inducdo de excitacdo, a eutanasia deve ser efetuada num local tranquilo.
Nos suinos, foi demonstrado que existe uma correlacdo direta entre contengdo e nivel de excitagdo e
agitacdo. Deste modo, a injegdo em suinos deve ser realizada com o minimo de contencdo necessario.

Particularmente em equinos e bovinos, o0 médico veterinario deve considerar pré-medicar com um
sedativo adequado, de forma a produzir uma sedagdo profunda antes da eutandsia. Recomenda-se que
esteja disponivel um método alternativo de eutanasia, caso se torne necessario.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

As carcagas e produtos ediveis de animais injetados com este medicamento veterinario ndo poderao
nunca entrar na cadeia alimentar (consulte a secc¢éo "Intervalos de seguranca™) e devem ser descartados
de acordo com a legislagéo nacional.

Outros animais ndo deverao ingerir as carcagas ou partes das carcacas de animais submetidos a eutanasia
com este medicamento veterinario, devido ao risco de intoxicagdo secundaria (consulte a seccdo
"Intervalos de seguranga”).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O pentobarbital € um potente hipnético e sedativo, pelo que é potencialmente toxico para o homem.
Pode ser absorvido por via sistémica através da pele e se for ingerido. Deve tomar-se particular cuidado
de forma a evitar a ingestdo acidental e a autoinjecéo.

A absorcao sistémica (incluindo absorcéo através da pele e dos olhos) do pentobarbital provoca sedacéo,
inducdo do sono e depressao respiratoria. Este medicamento veterinario pode também provocar irritacdo
dos olhos, irritacdo da pele e também reacdes alérgicas (devido a presenca de pentobarbital e alcool
benzilico). Os efeitos embriotoxicos ndo estdo excluidos.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos, incluindo o contacto das méos com os olhos.
N&o comer ou beber enquanto manipula o medicamento veterinario.

Prevenir a autoinjecdo acidental ou a injecdo acidental da pessoa que o esta a assistir. Transportar este
medicamento veterinario apenas numa seringa protegida de forma a evitar autoinjec6es acidentais.

Os individuos com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Manusear 0 medicamento veterinario com precaucao, especialmente por mulheres com possibilidade de
estarem gravidas. Calcar luvas. Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por médicos
veterinarios e deve ser utilizado apenas na presenca de outro profissional que o possa auxiliar no caso
de exposic¢do; instruir o pessoal, caso ndo possua formacdo medica, sobre os riscos do medicamento
veterinario.

Na eventualidade de um derrame acidental na pele ou olhos, devera lava-los de forma direta e prolongada
com bastante &gua. Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca imediatamente. Em caso de injecdo
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acidental ou de autoinjecdo acidental ou se houver quantidades significativas do medicamento
veterinario na pele ou nos olhos, dirija-se imediatamente a um médico, referindo a intoxicacdo por
barbitdricos e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Porém, NAO CONDUZA, uma vez que
podera ocorrer sedacao.

Depois da administracdo deste medicamento veterinario, o colapso ocorre no prazo de 10 segundos. No
caso de o animal estar de pé no momento da administracdo, o individuo que administra 0 medicamento
veterinario e qualquer outro individuo presente devem tomar precau¢des por forma a manter alguma
distancia do animal para evitar lesdes.

Este medicamento veterinario é inflamavel, mantenha-o afastado de fontes de ignicdo. Nao fume.

Informacdes para o profissional de satde assistente em caso de exposicao:

As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencéo da fungdo respiratoria e cardiaca. Em
situacBes de intoxicagdo, devem ser tomadas medidas para acelerar a eliminagdo dos barbitdricos
absorvidos. Ndo deixar o doente sem vigilancia.

A concentracdo de pentobarbital no medicamento veterinario é tal que a injecdo acidental ou a ingestéo
de quantidades tdo pequenas como 1 ml em humanos adultos pode ter efeitos graves ao nivel do SNC.
Foi referido que uma dose de pentobarbital sédico de 1 g (equivalente a 5 ml de medicamento
veterinario) é fatal no homem. O tratamento deve ser de suporte, com terapéutica intensiva adequada e
manutencdo da respiracao.

Gestacéo:
N&o se encontra disponivel qualquer informacéao especifica.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Os depressores do SNC (narcoticos, fenotiazinas, anti-histaminicos, etc.) podem aumentar os efeitos de
pentobarbital.

Sobredosagem:
No caso de administracdo acidental num animal em que ndo se pretende eutanasia, sdo adequadas

medidas tais como respiracdo artificial, administracdo de oxigénio e utilizagdo de analépticos.
No contexto da eficacia deste medicamento, ndo é recomendada uma dose dupla uma vez que tal ndo
provocara uma eutanasia mais rapida e eficaz.

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

7. Eventos adversos

Suinos, Caprinos, Ovinos, Bovinos, Equinos (cavalos), Felinos (gatos) e Caninos (caes).

Frequentes Vocalizacdo
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Tremor muscular
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Raros Excitagdo

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): | Movimento involuntario (pernas)
Defecacdo involuntaria

Perdas de urina involuntarias
Respiracdo agonizante (ofegante)?

Muito raros Convulsdes
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Contracdo do diafragma
incluindo notificagdes isoladas): Voémito

Respiracéo agonizante (ofegante)?
1 Em bovinos, principalmente devido a subdosagem.
2 Depois da paragem cardiaca, podem ocorrer uma ou algumas respiracdes ofegantes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Administracdo intravenosa.

Bovinos, Equinos, Suinos, Caprinos, Ovinos, Felinos e Caninos: 100 mg/kg (correspondente a 0,5
ml/kg) atraves de injecdo intravenosa rapida. Para animais de maiores dimensGes, recomenda-se a
utilizacdo de um cateter intravenoso pré-inserido.

Apb6s 2 minutos, se ndo ocorrer paragem cardiaca, deve ser administrada uma segunda dose, de
preferéncia através de injecdo intravenosa rapida ou, se tal ndo for possivel, através de injecéo
intracardiaca; a injecdo intracardiaca so € aceitavel ap6s anestesia ou sedagdo profunda.

Uma vez que a embalagem ndo pode ser perfurada mais de 20 vezes, o médico veterinario deve escolher
o tamanho do frasco mais adequado.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

A injecdo intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de induzir excitagdo em diversas espécies de
animais, devendo ser aplicada uma sedacdo adequada se considerado necessario pelo médico
veterinario. Devem ser tomadas medidas de forma a evitar a administracdo perivascular (por exemplo,
utilizando um cateter intravenoso).

Verificar regularmente, até cerca de 10 minutos depois da administra¢do, se 0s sinais vitais regressam
(respiracdo, frequéncia cardiaca, reflexo corneano). Em ensaios clinicos, foi estabelecido que tal podera
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acontecer. Caso se verifique o retorno destes sinais vitais, é aconselhavel repetir a administracdo
utilizando entre 0,5 e 1 vez a dose administrada.

Evitar a administracdo a animais com mais de 120 kg de peso, devido ao grande volume necessario e as
dificuldades para se conseguir uma administracao rapida.

Para reduzir o risco de indugdo de excitacdo, a eutanasia deve ser efetuada num local tranquilo.
Nos suinos, foi demonstrado que existe uma correlacdo direta entre contencédo e nivel de excitacdo e
agitacdo. Deste modo, a injegdo em suinos deve ser realizada com o minimo de conten¢do necessario.

Particularmente em equinos e bovinos, o médico veterindrio deve considerar pré-medicar com um
sedativo adequado, de forma a produzir uma sedagdo profunda antes da eutandsia. Recomenda-se que
esteja disponivel um método alternativo de eutanasia, caso se torne necessario.

10. Intervalos de seguranca
N&o aplicavel.

Devem ser tomadas medidas adequadas de forma a garantir que as carcagas e produtos ediveis dos
animais injetados com este medicamento veterindrio ndo entrem na cadeia alimentar e ndo sejam
utilizados para o consumo humano. Os outros animais nunca poderdo comer a carcacga ou partes desta
pois podem ser expostos a uma dose letal de pentobarbital.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o use este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo, depois
de Exp. O prazo de validade corresponde ao Ultimo do més indicado.

Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Depois da primeira perfuracdo do frasco, deve preencher-se no espago fornecido no rétulo a data em que
qualquer quantidade de medicamento veterinario que permaneca no frasco deve ser eliminada.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Este medicamento veterinario € perigoso para 0s seres humanos e para 0s animais.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
685/01/13RFVPT

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml ou 1 frasco de 250 ml, frasco para injetaveis do tipo Il com uma
tampa de borracha e uma tampa de aluminio.

Caixa de poliestireno com 12 frascos de 100 ml ou 6 frascos de 250 ml, frasco para injetaveis do tipo Il
com uma tampa de borracha e uma tampa de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

07/2024

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
NePhar — Farma, Lda

R. Francisco Lyon de Castro, 28

2725-397 Mem Martins

Portugal

Tel: +351 219 262 366

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagéo de Introducgéo no Mercado.

17.  Outras informag0es
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