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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthanimal 40%, 400 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Pentobarbital sddico 400 mg (equivalente a 365 mg de pentobarbital)

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta

Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E 1519) 20,0 mg

Etanol 96% 80,0 mg

Ponceau 4R (E 124) 0,02 mg

Propilenoglicol

Agua para injetaveis

Solugdo vermelha limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, cavalos, suinos, caprinos, ovinos, caes, gatos, coelhos, porquinhos—da—india, murganhos,
ratos, hamsteres, galinhas, pombos, patos, aves ornamentais pequenas, cobras, tartarugas, lagartos
€ sapos.

3.2 Indicacoes de utilizacio, especificando para cada espécie-alvo

Para eutanasia.

3.3 Contraindicacoes

Nao utilizar para anestesia.

3.4 Adverténcias especiais

A injecdo intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de induzir excitagcdo em diversas espécies

de animais, devendo ser aplicada uma sedacgdo adequada se considerado necessario pelo médico
veterinario. Devem ser tomadas medidas de forma a evitar a administracdo perivascular (por
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exemplo, utilizando um cateter intravenoso). A morte pode ser retardada se a administragdo for
perivascular, intraperitoneal/intracelomica ou em Orgdos/tecidos com baixa capacidade de
absor¢do. Os barbituricos podem ser irritantes quando a administragdo for perivascular ou por
outras vias além da administra¢do intravenosa.

Verificar regularmente, até cerca de 10 minutos depois da administracdo, se os 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 administragdo utilizando entre 0,5 e 1 vez a dose administrada.

Para reduzir o risco de excitagdo na inducdo, a eutanasia deve ser efetuada num local tranquilo.
Nos suinos, foi demonstrado que existe uma correlacao direta entre contencdo e nivel de excitagao
e agitacdo. Deste modo, a inje¢do em suinos deve ser realizada com o minimo de contengdo
necessaria.

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

Se a via intracelomica for utilizada para aves, deve evitar-se a inje¢do nos sacos acreos.

A via intracelomica ndo ¢ aconselhada em queldnios, pois pode haver demora até a hora da morte.
Em répteis e anfibios, devem tomar-se medidas adequadas (por exemplo, mielotomia) para
garantir que a eutanasia ¢ concluida, pois, caso contrario, os seus cérebros podem sobreviver a
anoxia prolongada e recuperar apds a metabolizagdo do pentobarbital.

Na eutandsia de animais poiquilotérmicos, o animal tem de ser mantido na sua temperatura ideal
preferida, caso contrario, a eficicia pode ndo ser fidedigna.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

As carcagas ou partes das carcagas de animais eutanasiados com este medicamento veterinario,
nao devem ser ingeridas por outros animais, devido ao risco de intoxicac¢do secundaria (consulte
a sec¢do 3.12).

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

O pentobarbital ¢ um potente hipnotico e sedativo, pelo que ¢ potencialmente toxico para o
homem. O pentobarbital provoca sedagdo, indugdo do sono e depressdo respiratoria. Pode ser
absorvido por via sistémica através da pele e se for ingerido.

Este medicamento veterinario pode também provocar irritagdo dos olhos e da pele.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos, incluindo o contacto das maos com os olhos e das
maos com a boca.

Deve ter-se especial cuidado para evitar a autoinje¢do ou a inje¢do acidental de um segundo
profissional aquando da administragdo do medicamento veterinario. Transportar este
medicamento veterinario apenas numa seringa sem agulha de forma a evitar autoinjegdes
acidentais. Calgar luvas de protecao.
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O derrame acidental na pele ou nos olhos tem de ser lavado imediatamente com 4gua abundante.
Em caso de ingestio acidental, lavar imediatamente a boca.

Em caso de contacto grave com a pele ou os olhos ou de ingestdo acidental ou autoinjecdo, dirija-
se imediatamente a um médico, referindo a intoxicacdo por barbitiricos ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. NAO CONDUZA, uma vez que podera ocorrer sedagao.

Os efeitos embriotoxicos ndo estdo excluidos. Manusear o medicamento veterinario com a
maxima precaucao, especialmente por mulheres que possam estar gravidas.

Este medicamento veterinario pode, devido a presenga de pentobarbital ou alcool benzilico,
causar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao
pentobarbital devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ¢ inflamavel, mantenha-o afastado de fontes de ignigdo. Nao fume.

Este medicamento veterinario deve ser administrado apenas por médicos veterindrios e deve ser
utilizado apenas na presenga de outro profissional que o possa auxiliar no caso de exposi¢do
acidental. Instruir o profissional, caso nao possua formag¢do médica, sobre os riscos do
medicamento veterinario.

Depois da administragdo deste medicamento veterinario, o colapso ocorre no prazo de 10
segundos. No caso de o animal estar de pé no momento da administragdo, o profissional que
administra o medicamento veterinario e qualquer outro individuo presente devem tomar
precaucdes por forma a manter alguma distdncia do animal para evitar lesoes.

Informacgdes para o profissional de sauide assistente em caso de exposicio:

As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencdo da funcdo respiratoria e
cardiaca. Em situagdes graves de intoxicagdo, devem ser tomadas medidas para acelerar a
eliminagdo dos barbittricos absorvidos. Ndo deixar o doente sem vigilancia.

A concentragdo de pentobarbital no medicamento veterinario € tal que a injegdo acidental ou a
ingestao 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 2,5 ml de
medicamento veterinario) ¢ fatal no homem. O tratamento deve ser de suporte, com terap€utica
intensiva adequada e manutengao da respiragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Todas as espécies-alvo:

Frequentes Vocalizagéo

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Tremor muscular

Raros Excitacao

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

Perdas de urina involuntarias

Muito raros Convulsoes

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Contracdo do diafragma
incluindo notificagdes isoladas): Vémito

Respiragdo agonica (ofegante)!

Frequéncia indeterminada Dor imediata na inje¢do?

(nfo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

' Depois da paragem cardiaca, podem ocorrer uma ou algumas respiragdes ofegantes.
2 Os barbitaricos podem ser irritantes quando administrados por outras vias além da via
intravenosa.

Bovinos:

Raros Respiragdo agonica (ofegante)’
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

! Principalmente devido a subdosagem.

Aves:

Muito frequentes Espasmos musculares tonicos

(> 1 animal / 10 animais tratados): Eregdo das penas

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria.

Para obter informagdes de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestagao:

Nao se encontra disponivel qualquer informacéo especifica.

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

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo por via intravenosa.
Administragdo por via intraperitoneal.
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Administracdo por via intracardiaca.

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

O medicamento veterinario ¢ administrado preferencialmente através de uma unica injecdo
intravenosa rapida.

Para animais de maior porte, recomenda-se a utilizacdo de um cateter intravenoso pré-inserido.

Quando o medicamento veterinario for administrado por outra via além da administragdo
intravenosa, os animais tém de estar profundamente sedados ou inconscientes e ndo apresentarem
qualquer reacdo a estimulos dolorosos, exceto no caso da administracdo intraperitoneal a ratos e
a murganhos. A inje¢do intracardiaca so ¢ aceitavel apos sedag@o profunda ou anestesia prévias.

A administracdo de pentobarbital por via intraperitoneal em ratos ¢ murganhos nao sedados so6 ¢
aceitavel quando forem tomadas medidas para evitar uma inje¢ao incorreta, incluindo a utilizagao
de agulhas de tamanho adequado (por exemplo, 26G para murganhos).

No caso das vias de administragdo intraperitoneal ou intracelomica, sdo recomendadas doses mais
elevadas, quando possivel.

Apoés 2 minutos, se ndo ocorrer paragem cardiaca, deve ser administrada uma segunda dose, de
preferéncia através de inje¢@o intravenosa rapida ou, se aplicavel, através de injecdo intracardiaca.

Uma vez que a embalagem nao pode ser perfurada mais de 20 vezes, o médico veterinario deve

escolher o tamanho do frasco mais adequado.

A tabela seguinte contém as informagodes posologicas para cada uma das espécies animais:

Espécies animais alvo | Via de administracdo | Dose
Bovinos, cavalos, | Intravenosa A dose recomendada ¢ de 100 mg/kg de
suinos, caprinos, ovinos, peso corporal (correspondente a 0,25
gatos e caes ml/kg).
Murganhos Intravenosa A dose minima ¢ de 250 mg/kg de peso
Intraperitoneal corporal (correspondente a 0,625 ml/kg);
Intracardiaca pode utilizar-se até 1600 mg/kg de peso
corporal.
Ratos Intravenosa A dose minima ¢ de 200 mg/kg de peso
Intraperitoneal corporal (correspondente a 0,5 ml/kg);
Intracardiaca pode utilizar-se até 800 mg/kg de peso
corporal.
Coclhos, hamsteres, | Intravenosa A dose recomendada é de 200 mg/kg de
porquinhos-da-india Intraperitoneal peso corporal (correspondente a 0,5
Intracardiaca ml/kg).
Galinhas, pombos, patos | Intravenosa A dose recomendada ¢ de 200 mg/kg de
Intracelémica peso corporal (correspondente a 0,5
Intracardiaca ml/kg).
Aves ornamentais | Intracelomica A dose recomendada ¢ de 1300 mg/kg de
pequenas peso corporal (correspondente a 3,25
ml/kg).
Cobras (Intravenosa) A dose recomendada ¢ de 200 mg/kg de
Intracelémica peso corporal (correspondente a 0,5
Intracardiaca ml/kg).
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A administracdo intraceléomica ou
intracardiaca deve ser a primeira escolha.
Tartarugas Intravenosa A dose minima ¢ de 200 mg/kg de peso
Intracelomica corporal (correspondente a 0,5 ml/kg);
Intracardiaca para a administragdo intracelomica,
podem utilizar-se doses de até 1100
mg/kg de peso corporal.
Lagartos Intravenosa A dose minima ¢ de 400 mg/kg de peso
Intracelomica corporal (correspondente a 1 ml/kg);
Intracardiaca podem utilizar-se doses de até 800 mg/kg
de peso corporal.
Sapos (Intravenosa) A dose minima ¢é de 200 mg/kg de peso
Intracelémica corporal (correspondente a 0,5 ml/kg);
Intracardiaca podem utilizar-se doses de até 1100
mg/kg de peso corporal. A administragdo
intracelomica ou intracardiaca deve ser a
primeira escolha.

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

No caso de administracao acidental num animal em que ndo se pretende eutanasia, sao adequadas
medidas tais como respiracdo artificial, administragdo de oxigénio e utilizacdo de analépticos.
No contexto da eficacia deste medicamento, ndo ¢ recomendada uma dose dupla se o
medicamento veterinario for administrado intravenosamente, uma vez que tal ndo provocara uma
eutanasia mais rapida e eficaz.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos 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 carcaga ou
partes desta pois podem ser expostos a uma dose letal de pentobarbital.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QN51AAO01

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O pentobarbital ¢ um sedativo e hipnotico de agdo rapida. Assegura uma depressdo do sistema

nervoso central por modelagdo do recetor GABA simulando o funcionamento do acido gama-
aminobutirico.
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Os barbituricos suprimem, em particular, o sistema ativador reticular (RAS) no cérebro,
habitualmente responsavel pelo estado de alerta. O efeito imediato ¢ a perda de consciéncia,
seguida por uma anestesia profunda, a que se segue, em taxas elevadas, uma rapida depressao do
centro respiratorio. A respiracdo cessa, € € rapidamente seguida por paragem cardiaca e morte
rapida.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

r

Apoés a administragdo intravenosa, este ¢ rapidamente distribuido pelos tecidos. Apds a
administracdo intraperitoneal ou intracelomica, a distribuicdo sera rapida, mas mais lenta do que
com a administragdo intravenosa.

A eliminacdo do pentobarbital acontece principalmente no figado através da biotransformagao,
em especial pelo sistema citocromo P4so € pela excrecdo nos rins e redistribuicdo. Em suinos, a
distribuicao na gordura pode causar concentra¢des de plasma reduzidas e um efeito prolongado.
Os barbituricos podem difundir-se pela placenta para o tecido fetal ¢ podem existir vestigios de
barbitaricos no leite materno.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

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 apds abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢io de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Este medicamento veterindrio € perigoso para os seres humanos e para os animais.
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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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

685/02/13RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 27/09/2013.

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

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagao 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 cartiao ou embalagem de poliestireno

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthanimal 40%, 400 mg/ml solug@o injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Pentobarbital sodico 400 mg (equivalente a 365 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

Bovinos, cavalos, suinos, caprinos, ovinos, cdes, gatos, coelhos, porquinhos-da-India,
murganhos, ratos, hamsteres, galinhas, pombos, patos, aves ornamentais pequenas, cobras,
tartarugas, lagartos e sapos.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Nao aplicéavel.

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 poderao comer a carcaca ou
partes desta pois podem ser expostos a uma dose letal de pentobarbital.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Nao utilizar para anestesia.
A injecdo acidental € perigosa.

11. MENCAO "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.

Representante local:
Nephar-Farma Lda

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

685/02/13RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Euthanimal 40%, 400 mg/ml solug@o injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéancia ativa:
Pentobarbital soédico 400 mg (equivalente a 365 mg de pentobarbital)

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos, suinos, caprinos, ovinos, caes, gatos, coelhos, porquinhos-da-India, murganhos,
ratos, hamsteres, galinhas, pombos, patos, aves ornamentais pequenas, cobras, tartarugas, lagartos
€ sapos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
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}
Ap0s a primeira perfura¢do, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira perfuracdo, administrar até - -

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Mantenha o frasco para injetaveis na embalagem exterior.
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‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Alfasan Nederland B.V.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Euthanimal 40%, 400 mg/ml solugdo injetavel

2% Composiciao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Pentobarbital sdédico 400 mg (equivalente a 365 mg de pentobarbital)

Excipientes:

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

Solugdo vermelha limpida.

3. Espécies-alvo

Bovinos, cavalos, suinos, caprinos, ovinos, caes, gatos, coelhos, porquinhos-da-India, murganhos,
ratos, hamsteres, galinhas, pombos, patos, aves ornamentais pequenas, cobras, tartarugas, lagartos
€ sapos.

4. Indicacoes de utilizacio

Para eutanasia.

5. Contraindicac¢des

Nao utilizar para anestesia.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A inje¢do intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de induzir excitagdo em diversas espécies
de animais, devendo ser aplicada uma sedacao 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 retardada se a administragdo for
perivascular, intraperitoneal/intracelomica ou em Orgdos/tecidos com baixa capacidade de
absorgdo. Os barbitaricos podem ser irritantes quando administrados por inje¢do perivascular ou
por outras vias além da administragdo intravenosa.

Verificar regularmente, até cerca de 10 minutos depois da administragdo, se os sinais vitais
regressam (respiragdo, frequéncia cardiaca, reflexo corneano). Em ensaios clinicos, foi
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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.

Para reduzir o risco de excitacdo na indu¢do, a eutandsia deve ser efetuada num local tranquilo.
Nos suinos, foi demonstrado que existe uma correlagao direta entre contencao e nivel de excitagdo
e agitacdo. Deste modo, a inje¢do em suinos deve ser realizada com o minimo de contengdo
necessaria.

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

Se a via intracelomica for utilizada para aves, deve evitar-se a inje¢do nos sacos acreos.

A via intracelomica ndo ¢ aconselhada em quelonios, pois pode haver demora até a hora da morte.
Em répteis e anfibios, devem tomar-se medidas adequadas (por exemplo, mielotomia) para
garantir que a eutanasia ¢ concluida, pois, caso contrario, os seus cérebros podem sobreviver a
anoxia prolongada e recuperar apds a metabolizacdo do pentobarbital.

Na eutandsia de animais poiquilotérmicos, o animal tem de ser mantido na sua temperatura ideal
preferida, caso contrario, a eficicia pode ndo ser fidedigna.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As carcacas e produtos ediveis de animais injetados com este medicamento veterinario nao
poderdo nunca entrar na cadeia alimentar (consulte a sec¢ao "Intervalos de seguranca") e devem
ser descartadas de acordo com a legislacao nacional.

As carcagas ou partes das carcagas de animais eutanasiados com este medicamento veterinario,
ndo devem ser ingeridas por outros animais, devido ao risco de intoxicacdo secundaria (consulte
a seccdo "Intervalos de seguranga").

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
O pentobarbital ¢ um potente hipnédtico e sedativo, pelo que € potencialmente toxico para o
homem. O pentobarbital provoca sedagdo, indugdo do sono e depressdo respiratoria. Pode ser
absorvido por via sistémica através da pele e se for ingerido.

Este medicamento veterinario pode também provocar irritagdo dos olhos e da pele.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos, incluindo o contacto das maos com os olhos e das
maos com a boca.

Deve ter-se especial cuidado para evitar a autoinje¢do ou a injecdo acidental de um segundo
profissional aquando da administracdo do medicamento veterinario. Transportar este
medicamento veterinario apenas numa seringa sem agulha de forma a evitar autoinjegdes
acidentais. Calgar luvas de protecéo.

O derrame acidental na pele ou nos olhos tem de ser lavado imediatamente com 4gua abundante.
Em caso de ingestdo acidental, lavar imediatamente a boca.

Em caso de contacto grave com a pele ou os olhos ou de ingestdo acidental ou autoinjegdo, dirija-
se imediatamente a um médico, referindo a intoxicagdo por barbitiricos € mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. NAO CONDUZA, uma vez que podera ocorrer sedagao.

Os efeitos embriotoxicos ndo estdo excluidos. Manusear o medicamento veterindrio com a
maxima precaucdo, especialmente por mulheres que possam estar gravidas.
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Este medicamento veterinario pode, devido a presenga de pentobarbital ou alcool benzilico,
causar reagdes de hipersensibilidade. Os individuos com hipersensibilidade conhecida ao
pentobarbital devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ¢ inflaméavel, mantenha-o afastado de fontes de igni¢cdo. Nao fume.

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 exposigao.
Instruir o profissional, caso ndo possua formagdo médica, sobre os riscos do medicamento
veterinario.

Depois da administragdo deste medicamento veterindrio, o colapso ocorre no prazo de 10
segundos. No caso de o animal estar de pé no momento da administragdo, o profissional que
administra o medicamento veterinario ¢ qualquer outro individuo presente devem tomar
precaucdes por forma a manter alguma distdncia do animal para evitar lesoes.

Informacgdes para o profissional de saude assistente em caso de exposicio:

As medidas de emergéncia devem ser dirigidas para a manutencdo da funcdo respiratdria e
cardiaca. Em situagdes graves de intoxicagdo, devem ser tomadas medidas para acelerar a
eliminagdo dos barbittricos absorvidos. Nao deixar o doente sem vigilancia.

A concentragdo de pentobarbital no medicamento veterinario € tal que a injecdo acidental ou a
ingestdo 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 2,5 ml de
medicamento veterinario) ¢ fatal no homem. O tratamento deve ser de suporte, com terap€utica
intensiva adequada e manuten¢ao da respiragao.

Gestacao:
Nao se encontra disponivel qualquer informacdo especifica.

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

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

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

medidas tais como respiragao artificial, administragdo de oxigénio e utilizacao de analépticos.
No contexto da eficacia deste medicamento, ndo ¢ recomendada uma dose dupla se o
medicamento veterinario for administrado intravenosamente, 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

Todas as espécies-alvo:
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Frequentes Vocalizagédo

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Tremor muscular

Raros Excitacao

(1 a10animais/ 10 000 animais tratados): | Movimento involuntario (pernas)
Defecagdo involuntaria
Perdas de urina involuntarias

Muito raros Convulsoes

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Contracao do diafragma
incluindo notificagdes isoladas): Vémito

Respiragdo agonica (ofegante)’

Frequéncia indeterminada Dor imediata na inje¢do?

(ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

' Depois da paragem cardiaca, podem ocorrer uma ou algumas respiragdes ofegantes.
2 Os barbituricos podem ser irritantes quando administrados por outras vias além da via
intravenosa.

Bovinos:

Raros Respiragdo agonica (ofegante)!
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

! Principalmente devido a subdosagem.

Aves:

Muito frequentes Espasmos musculares ténicos

(> 1 animal / 10 animais tratados): Erecdo das penas

A notificagdo 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 ndo 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 dados
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administragdo por via intravenosa.
Administragdo por via intraperitoneal.
Administrac¢do por via intracardiaca.
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Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

O medicamento veterinario ¢ administrado preferencialmente através de uma unica injecdo
intravenosa rapida.

Para animais de maior porte, recomenda-se a utilizagdo de um cateter intravenoso pré-inserido.

Quando o medicamento veterinario for administrado por outra via além da administragdo
intravenosa, os animais tém de estar profundamente sedados ou inconscientes e ndo apresentarem
qualquer reagdo a estimulos dolorosos, exceto no caso da administracdo intraperitoneal a ratos e
a murganhos. A inje¢do intracardiaca so ¢ aceitavel apos sedag@o profunda ou anestesia prévias.

A administracdo de pentobarbital por via intraperitoneal em ratos ¢ murganhos nao sedados so6 é
aceitavel quando forem tomadas medidas para evitar uma injegao incorreta, incluindo a utilizagdo
de agulhas de tamanho adequado (por exemplo, 26G para murganhos).

No caso das vias de administragdo intraperitoneal ou intracelomica, sdo recomendadas doses mais
elevadas, quando possivel.

Apo6s 2 minutos, se ndo ocorrer paragem cardiaca, deve ser administrada uma segunda dose, de
preferéncia através de injeg@o intravenosa rapida ou, se aplicavel, através de injecdo intracardiaca.

Uma vez que a embalagem nao pode ser perfurada mais de 20 vezes, o médico veterinario deve

escolher o tamanho do frasco mais adequado.

A tabela seguinte contém as informagdes posologicas para cada uma das espécies animais:

Espécies animais alvo | Via de administracdo | Dose
Bovinos, cavalos, | Intravenosa A dose recomendada ¢ de 100 mg/kg de
suinos, caprinos, ovinos, peso corporal (correspondente a 0,25
gatos e caes ml/kg).
Murganhos Intravenosa A dose minima ¢é de 250 mg/kg de peso
Intraperitoneal corporal (correspondente a 0,625 ml/kg);
Intracardiaca pode utilizar-se até 1600 mg/kg de peso
corporal.
Ratos Intravenosa A dose minima ¢é de 200 mg/kg de peso
Intraperitoneal corporal (correspondente a 0,5 ml/kg);
Intracardiaca pode utilizar-se até 800 mg/kg de peso
corporal.
Coelhos, hamsteres, | Intravenosa A dose recomendada ¢ de 200 mg/kg de
porquinhos-da-india Intraperitoneal peso corporal (correspondente a 0,5
Intracardiaca ml/kg).
Galinhas, pombos, patos | Intravenosa A dose recomendada ¢ de 200 mg/kg de
Intracelémica peso corporal (correspondente a 0,5
Intracardiaca ml/kg).
Aves ornamentais | Intracelomica A dose recomendada ¢ de 1300 mg/kg de
pequenas peso corporal (correspondente a 3,25
ml/kg).
Cobras (Intravenosa) A dose recomendada ¢ de 200 mg/kg de
Intracelémica peso corporal (correspondente a 0,5
Intracardiaca ml/kg).
A administracdo intracelomica ou
intracardiaca deve ser a primeira escolha.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2025
Pagina 21 de 23




73 REPUBLICA
@ PORTUGUESA

¢« — s,
Tartarugas Intravenosa A dose minima ¢ de 200 mg/kg de peso
Intracelomica corporal (correspondente a 0,5 ml/kg);
Intracardiaca para a administragdo intraceldmica,
podem utilizar-se doses de até 1100
mg/kg de peso corporal.
Lagartos Intravenosa A dose minima ¢ de 400 mg/kg de peso
Intracelémica corporal (correspondente a 1 ml/kg);
Intracardiaca podem utilizar-se doses de até 800 mg/kg
de peso corporal.
Sapos (Intravenosa) A dose minima ¢ de 200 mg/kg de peso
Intracelomica corporal (correspondente a 0,5 ml/kg);
Intracardiaca podem utilizar-se doses de até 1100
mg/kg de peso corporal. A administragdo
intracelomica ou intracardiaca deve ser a
primeira escolha.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

Devem ser tomadas medidas adequadas de forma a garantir que as carcagas ¢ 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 carcaga ou
partes desta pois podem ser expostos a uma dose letal de pentobarbital.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

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

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

Depois da primeira perfuragao do frasco, deve preencher-se no espaco fornecido no roétulo a data em
que qualquer quantidade de medicamento veterinario que permaneca no frasco deve ser eliminada.
12. Precaucoes especiais de eliminagao

Este medicamento veterindrio € perigoso para os seres humanos e para os animais.

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

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 685/02/13RFVPT.

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

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2025
Esta disponivel informac¢do 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 Introducio 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

info@nephar.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizag¢ao de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes
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