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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthasol vet. 400 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Pentobarbital 364,6 mg

(equivalente a 400 mg de pentobarbital sodico)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao quanlitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 20 mg
Azul patente V (E131) 0,01 mg
Etanol (96%)

Glicolpropileno

Agua para injetaveis

Liquido azul translucido.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cdes), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos) € visons.
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Eutanasia.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar para anestesia.

3.4 Adverténcias especiais

A inje¢do intravenosa de pentobarbital pode causar excitacdo durante a indug@o em vérias espécies de
animais, devendo aplicar-se uma sedagdo adequada se 0 médico veterinario a considerar necessaria.

Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo perivascular (utilizando, por exemplo, um
cateter intravenoso).

A administracdo por via intraperitoneal pode provocar um inicio prolongado da agdo, com um risco
aumentado de excitagdo durante a indug@o. A administragdo por via intraperitoneal s6 pode ser utilizada
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ap6s uma sedacao adequada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administracdo no bago ou em

orgaos/tecidos com baixa capacidade de absor¢do. Esta via de administracdo s6 ¢ adequada para
pequenos animais.

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

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

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

A administragdo por via intravenosa deve ser a primeira escolha, devendo aplicar-se uma sedacao
adequada se o médico veterindrio a considerar necessaria. Para cavalos e bovinos a pré-medicagdo ¢
obrigatoria.

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

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

Em caso de administra¢do acidental a um animal que ndo deva ser eutanasiado, podem ser tomadas
medidas como respiracdo artificial, administracdo de oxigénio e de analépticos.

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

O pentobarbital ¢ um potente hipnético e um sedativo, e portanto, potencialmente toxico 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 autoinjecdo acidental. Transportar este medicamento
veterinario apenas numa seringa desarmada para evitar a inje¢ao acidental.

A absorgao sistémica (incluindo a absor¢@o cutinea e ocular) de pentobarbital provoca sedagio, sono,
depressdo respiratoria € do SNC. Além disso, este medicamento veterinario pode ser irritante para os
olhos e pode causar irritagdo cutdnea, assim como reagdes de hipersensibilidade (devido a presenga 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 € inflamavel. Manter longe de fontes de ignicao.
Nao comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Evitar a autoinje¢do 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 veterindrio deve ser manuseado com especial precaucdo, especialmente mulheres
gravidas e a amamentar. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por luvas de protegdo. Este medicamento veterinario so
deve ser administrado por médicos veterinarios e s6 deve ser usado em presenca de outro profissional
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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 cutaneo ou ocular grave ou em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Em caso de ingestao acidental, lave a boca
e dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO
CONDUZA, ja que pode sofrer sedacao.

Informac@o para o profissional de saide em caso de exposigao:
As medidas de emergéncia devem dirigir-se para a manutencao das fungdes respiratoria e cardiaca. Na
intoxicacdo grave podem ser necessarias medidas para aumentar a eliminagdo do barbittrico absorvido.

A concentragdo de pentobarbital neste medicamento veterinario ¢ tal que a injecdo ou ingestao 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 sodico de 1 g (equivalente a 2,5 ml de medicamento
veterinario) esta documentada como mortal para humanos. O tratamento deve ser de suporte com os
adequados cuidados intensivos e manutencao da respiracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

A ingestdo por outros animais de animais eutanasiados pode provocar intoxicagdo, anestesia e até
mesmo a morte. Os barbitlricos sdo altamente persistentes em carcagas e também estaveis as
temperaturas de confe¢do de alimentos. Devido ao risco de intoxicacdo secundaria os animais
eutanasiados deverdo ser eliminados de acordo com a legislagao nacional e de uma forma que impeca
que outros animais tenham acesso as carcagas.

3.6 Eventos adversos

Caninos (cdes), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos) e visons:

Muito raros Contra¢des musculares®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Respira¢do agonica®

incluindo notifica¢des isoladas): Excitagio®

* Ligeiras
b Pode ocorrer apds a paragem cardiaca. Nesta fase, o animal j4 esta clinicamente morto.
¢ A pré-medicacao/sedacdo reduz significativamente o risco de sofrer excitagao durante a indugao.

A morte pode demorar mais tempo se ocorrer administracdo perivascular ou em 6rgdos/tecidos com
baixa capacidade de absor¢do. Os barbitiricos podem ser irritantes quando ocorre administragdo
perivascular.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizac¢do de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestag@o ou lactacao.
Gestacdo e lactagao:

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo medico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Quando for necessario aplicar a eutanasia a um animal agressivo, recomenda-se efetuar uma pré-
medicagdo 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 diminui¢do da fung¢ao circulatoria, esse atraso pode ndo ser clinicamente percetivel, ja que
os medicamentos depressores do sistema nervoso central (opioides, agonistas do adrenorrecetor alfa-2,
fenotiazinas, etc.) também podem aumentar o efeito do pentobarbital.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracdo por via intravenosa, intracardiaca ou intraperitoneal.

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

A via de administragdo intravenosa deve ser a primeira escolha, devendo aplicar-se uma sedacdo
adequada se o médico veterindrio a considerar necessaria. Para cavalos e bovinos a pré-medicagao ¢
obrigatoria.

Quando a administragdo por via intravenosa for dificil, e s6 ap6s uma profunda sedagdo ou anestesia, o
medicamento veterinario pode ser administrado por via intracardiaca.

Em alternativa, e apenas em pequenos animais, pode administrar-se o medicamento veterinario por via
intraperitoneal, mas s6 apos uma sedacao adequada.

A injecdo intravenosa em animais de companhia deve ser realizada com uma velocidade de injecao
continua até o animal ficar inconsciente.

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

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Nao aplicavel.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar

o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administrac@o apenas por um médico veterinario.
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3.12 Intervalos de seguranca

Devem tomar-se 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.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QN51AAO01.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O pentobarbital sédico € um oxi-barbitirico derivado do acido barbittrico. Os barbittricos deprimem
todo o sistema nervoso central, mas, quantitativamente, varias areas sao afetadas de forma diferente, o
que faz deste medicamento veterindrio um potente hipnotico e sedativo. O efeito imediato ¢ a
inconsciéncia de uma profunda anestesia seguida de, a altas doses, uma rapida depressdo do centro
respiratorio. Da-se uma paragem respiratoria, seguida em poucos momentos por uma paragem da
atividade cardiaca, provocando uma morte rapida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ao serem injetados na corrente sanguinea, os barbituricos sdo ionizados, a um grau dependente da
constante de dissocia¢do entre o agente ¢ o pH do sangue. Os barbitlricos ligam-se as proteinas
plasmaticas, formando um equilibrio de medicamento ligado e ndo ligado na circulagdo sanguinea. A
penetracdo nas células s6 pode ocorrer com a forma nao dissociada.

Apos a penetragdo nas células, a dissociacdo volta a ocorrer e da-se a ligagdo da substancia aos organelos
intracelulares.

Nao foram descritas alteragdes nos tecidos devidas a penetragdo celular e a ligagdo intracelular. Os
efeitos nos tecidos podem ser categorizados como diretos e indiretos. Em geral, sdo efeitos subtis, sobre
0s quais se sabe pouco.

Apoés administracdo por via intracardiaca, a inconsciéncia € praticamente imediata, seguida pela
paragem cardiaca em 10 segundos.

Apds administrag@o por via intravenosa, a inconsciéncia ocorre entre 5 ¢ 10 segundos apo6s a finalizagdo
da administragdo. A morte ocorre entre 5 e 30 segundos mais tarde. Em caso de administragdo
intraperitoneal, a eutandsia ¢ concluida em 3 e 10 minutos (devido a depressdo do centro respiratorio, o
animal pode estar clinicamente morto antes da paragem cardiaca).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Nao congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

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

Frasco de vidro tipo I 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 apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. B.V.

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

378/01/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24 de outubro de 2011.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthasol vet. 400 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos) e
visons.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via intravenosa, intracardiaca ou intraperitoneal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
As carcacgas dos animais tratados com este medicamento veterinario e os subprodutos destes animais
ndo devem entrar na cadeia alimentar.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

378/01/11DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthasol vet. 400 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

3. ESPECIES-ALVO

Caninos (cdes), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos) e
visons.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao por via intravenosa, intracardiaca ou intraperitoneal.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. B.V.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Euthasol vet. 400 mg/ml solugdo injetavel

2% Composicao
Cada ml contém:
Substincia ativa:

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

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 20 mg
Azul Patente V (E131) 0,01 mg

Liquido azul translucido.

3. Espécies-alvo

Caninos (cdes), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos) e visons.

4. Indicacoes de utilizaciao

Eutanasia.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar para anestesia.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A inje¢do intravenosa de pentobarbital pode causar excitacdo durante a indug@o em vérias espécies de
animais, devendo aplicar-se uma sedagdo adequada se 0 médico veterinario a considerar necessaria.
Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo perivascular (utilizando, por exemplo, um
cateter intravenoso).

A administra¢do por via intraperitoneal pode provocar um inicio prolongado da a¢do, com um risco
aumentado de excitacdo durante a indug@o. A administracdo por via intraperitoneal s6 pode ser utilizada
apos uma sedagdo adequada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo no bago ou em
orgdos/tecidos com baixa capacidade de absor¢do. Esta via de administracdo s6 é adequada para
pequenos animais.
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A injec¢do intracardiaca s6 pode ser utilizada se o animal estiver profundamente sedado, inconsciente ou
anestesiado.

Para reduzir o risco de excitacdo durante a inducdo, a eutanadsia deverd ser realizada numa area
sossegada.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo por via intravenosa deve ser a primeira escolha, devendo-se aplicar uma sedacao
adequada se o médico veterinario a considerar necessaria. Para cavalos ¢ bovinos a pré-medicagdo ¢
obrigatoria.

Quando a administracdo por via intravenosa for impossivel, e s6 ap6és uma profunda sedacdo, o
medicamento veterinario podera ser administrado por via intracardiaca em todas as espécies nomeadas.
Em alternativa, e apenas para pequenos animais, a administracdo por via intraperitoneal pode ser
utilizada, apos uma sedagao adequada.

Em equinos (cavalos) e bovinos, € necessario administrar pré-medicacdo com um sedativo adequado
para produzir uma profunda sedacdo antes da eutandsia, devendo ter-se disponivel um método
alternativo de eutandsia.

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

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O pentobarbital ¢ um potente hipnoético e um sedativo, e portanto, potencialmente toxico para o ser
humano. Pode ser absorvido sistemicamente quer através da pele, quer em caso de ingestdo. Deve-se ter
especial cuidado para evitar a ingestdo e a autoinjecdo acidental.

A absorgao sistémica (incluindo a absor¢@o cutinea e ocular) de pentobarbital provoca sedagdo, sono,
depressdo respiratoria € do SNC. Além disso, este medicamento veterinario pode ser irritante para os
olhos e pode causar irritacao cutinea, assim como reagdes de hipersensibilidade (devido a presenca de
pentobarbital). Os efeitos embriotoxicos 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 € inflamavel. Manter longe de fontes de ignicao.
Nao comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Evitar a autoinje¢do 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 precaugdo, especialmente mulheres gravidas e a
amamentar. Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por luvas de protecdo. Este medicamento veterinario s6 deve ser
administrado por médicos veterinarios e s6 deve ser usado em presenca de outro profissional que possa
auxiliar em caso de exposic¢do 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 cutaneo ou ocular grave ou em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Em caso de ingestao acidental, lave a boca
e dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, mas NAO
CONDUZA, ja que pode sofrer sedagao.
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Informagao para o profissional de satide em caso de exposicao:

As medidas de emergéncia devem dirigir-se para a manutengdo das fungdes respiratoria e cardiaca. Na
intoxicacdo grave podem ser necessarias medidas para aumentar a eliminacdo do barbittrico absorvido.
A concentragdo de pentobarbital neste medicamento veterinario ¢ tal que a inje¢ao ou ingestdo 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 sodico 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 manutencao da respiragao.

Outras precaugdes:
A ingestdo por outros animais de animais eutanasiados pode provocar intoxicagdo, anestesia e mesmo a
morte. Os barbituricos sdo altamente persistentes em carcagas e também estaveis as temperaturas de
confe¢do de alimentos. Devido ao risco de intoxicac¢do secundaria os animais eutanasiados deverao ser
eliminados de acordo com a legislagdo nacional e de uma forma que impega que outros animais tenham
acesso as carcagas.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ou lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliag¢@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Quando for necessdrio aplicar a eutandsia a um animal agressivo, recomenda-se efetuar uma pré-
medicagdo 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 diminui¢o da fung¢@o circulatoria, esse atraso pode ndo ser clinicamente percetivel, ja que
os medicamentos depressores do sistema nervoso central (opioides, agonistas do adrenorrecetor alfa-2,
fenotiazinas, etc.) também podem aumentar o efeito do pentobarbital.

Restri¢cdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Caninos (cdes), felinos (gatos), roedores, coelhos, bovinos, ovinos, caprinos, equinos (cavalos) e visons:

Muito raros Contra¢des musculares®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Respiragdo agonica®

incluindo notifica¢des isoladas): Excitagio®

* Ligeiras
® Pode ocorrer ap0s a paragem cardiaca. Nesta fase, o animal ja est4 clinicamente morto.
¢ A pré-medicagdo/sedagdo reduz significativamente o risco de sofrer excitagdo durante a indugao.
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A morte pode demorar mais tempo se ocorrer administracdo perivascular ou em orgdos/tecidos com
baixa capacidade de absor¢do. Os barbituricos podem ser irritantes quando ocorre administracao
perivascular.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo 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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administracao por via intravenosa, intracardiaca ou intraperitoneal.

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

A via de administragdo intravenosa deve ser a primeira escolha, devendo aplicar-se uma sedacdo
adequada se o médico veterinario a considerar necessaria. Para cavalos ¢ bovinos a pré-medicagdo ¢
obrigatoria.

Quando a administracdo intravenosa for dificil, e s6 apés uma profunda sedacdo ou anestesia, o
medicamento veterinario pode ser administrado por via intracardiaca.

Em alternativa, e apenas em pequenos animais, pode-se administrar o medicamento por via
intraperitoneal, mas s6 apos uma sedacao adequada.

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

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

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A injecdo intravenosa de pentobarbital pode causar excitacdo durante a indugdo em varias espécies de
animais, devendo-se aplicar uma sedagdo adequada se 0 médico veterinario a considerar necessaria.
Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo perivascular (utilizando, por exemplo, um
cateter intravenoso).

A administrag@o por via intraperitoneal pode provocar um inicio prolongado da a¢do, com um risco
aumentado de excitagdo durante a indugdo. A administracdo intraperitoneal s6 pode ser utilizada apos
uma sedacdo adequada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo no bago ou em

orgaos/tecidos com baixa capacidade de absor¢do. Esta via de administragdo s6 é adequada para
pequenos animais.

A injec¢do intracardiaca s6 pode ser utilizada se o animal estiver profundamente sedado, inconsciente ou
anestesiado.
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Para reduzir o risco de excitacdo durante a inducdo, a eutanasia deverd ser realizada numa area
sossegada.

Em cavalos e bovinos, ¢ necessario efetuar uma pré-medicagdo com um sedativo adequado para produzir
uma profunda seda¢do antes da eutanasia, devendo ter-se disponivel um método alternativo de eutanasia.
10. Intervalos 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. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao congelar.

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

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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.

14. Numeros de autorizaciao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n®: 378/01/11DFVPT

Tamanhos de embalagem:
100 ml
250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2025.
Esta disponivel informagdo 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet. B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdao do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informacgoes
A INJECCAO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS.

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA ESPECIAL
OU REQUISICAO PARA SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES (ANEXOS II E III DA
PORTARIA N.° 981/98, DE 8 DE JUNHO).

Diregléo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto de 2025
Pagina 20 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info.es@dechra.com

