Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Release 500 mg/ml

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

WdT — Wirtschaftsgenossenschaft Deutscher Tierdrzte eG
Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Release 500 mg/ml,

Injektionslosung fiir Rind, Pferd, Schwein, Schaf, Ziege, Hund
Pentobarbital-Natrium

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml Injektionslosung enthélt:

Wirkstoff{e):
Pentobarbital-Natrium 500,00 mg

Sonstice Bestandteile, deren Kenntnis fuir eine zweckgemifle Verabreichung des Mittels

erforderlich ist:
Patentblau V (E131)

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Euthanasie von Tieren.

5. GEGENANZEIGEN
Nicht bei Tieren anwenden, die fiir den menschlichen oder tierischen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht fiir Narkosezwecke verwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann zu voriibergehenden Erregungszustinden und zu
Atemlosigkeit fiihren.

Das Risikko von Exztationen wéihrend der Emleitung Iisst sich durch eine
Pramedikation/Sedierung erheblich vermindern.

Bei perivaskulirer Injektion kann der Tod des Tieres verzogert eintreten. Perivaskulire oder
subkutane Injektionen konnen Gewebsirritationen hervorrufen.

Angaben zur Héufigkeit der Nebenwirkungen:
Haufie (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren):

LautduBerungen
Muskelzuckungen




Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren):

Erregungszustinde

Bewegungen der Gliedmal3en
Stuhlgang und Harnabgang
Schnappatmung (bei Rindern), meist bei zu niedriger Dosierung

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Kriampfe

Zwerchfellkontraktionen

Erbrechen

Eine oder mehrere Schnappatmungen nach dem Herzstillstand

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Pferd, Rind, Schwemn, Schaf, Ziege, Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Tierart Art und Dauer der Anwendung Dosierung

Pferde Intravends als Sturzinjektion unter Druck 900 mg/10 kg
Korpergewicht
(entsprechend 9 ml/50 kg
KGW)

Rinder Intravends als Sturzinjektion unter Druck 450 mg/10 kg
Korpergewicht bis 900
mg/10 kg Kdrpergewicht
(entsprechend 4,5 — 9
ml/50 kg KGW)

Schweine Intravends in Keine Fixation oder Fixation 450 mg/5 kg bis 30 kg

die Ohrvene mit einer Oberkieferschlinge; | Kérpergewicht
eine Verdiinnung vor der (entsprechend 0,9 ml/5 kg
Injektion mit isotonischer KGW)
KochsalzZlosung im Ver-
héltnis 1 : 1 ist notwendig.
Intravends in Fixation mit einer Oberkiefer-
die Vena cava  schlinge oder bei Saugferkeln 450 mg/10 kg ab 30 kg
cran. zwischen den Oberschenkeln Koérpergewicht
der Hilfsperson (entsprechend 0,9 ml/10 kg
KGW)
Hunde Intravends gleichmifige Injektion bis zum | 150 mg/kg Korpergewicht
Bewusstseinsverlust | (entsprechend 0,3 ml/kg
des Tieres, die verbleibende | KGW)
Rest-Menge als Sturzinjektion
verabreichen
Intrakardial, 450 mg/kg Korpergewicht
intraperitoneal (entsprechend 0,9 ml/’kg
Nur nach vorhergehender Narkose KGW)




Tierart Art und Dauer der Anwendung Dosierung

Schaf., Ziege intravends als Sturzinjektion unter Druck 500 mg/5 kg
Korpergewicht
(entsprechend 1,0 ml/5 kg
KGW)

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor Gebrauch schiitteln.

Die Methode der Wahl ist die intravendse Verabreichung.

Die Dosierung ist abhingig von der Tierart und der Art der Anwendung Daher sind die
Angaben der Dosierungstabelle sorgfiltig zu befolgen.

Hunde

Die intravendse Injektion sollte beim Hund mit einer gleichmiBigen Injektionsgeschwindigkeit
bis zum Emtritt der Bewusstlosigkeit erfolgen. Die verbleibende Restmenge als Sturzinjek tion
geben.

Wenn eine intravendse Verabreichung nicht moglich ist, kann das Tierarzneimittel beim Hund
mtrakardial oder, wenn auch die intrakardiale Verabreichung nicht moglich ist, mtraperitoneal
verabreicht werden, allerdings in beiden Fillen nur nach vorhergehender Narkose.

Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen

Bei Pferd, Rind, Schaf und Ziege sollte Release 500 mg/ml als Sturzinjektion unter Druck
verabreicht werden.

Bei Rindern kann besonders bei Unterdosierung in Emnzelfillen Keuchen auftreten.

Schweine

Bei Schweinen ist die Injektion - wenn moglich - ohne Fixation durchzufiihren, da ein direkter
Zusammenhang zwischen der Fixationsmaf3inahme und Exzitationen zu besteht.

Zur leichteren und schmerzirmeren Injektion i die Ohrvene solite beim Schwein das
Tierarzneimittel vor der Injektion i die Ohrvene mit isotonischer Natriumchloridlosung im
Verhéltnis 1:1 verdiinnt werden.

10. WARTEZEIT(EN)
Nicht zutreffend.

Es sind geeignete MaBnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass kemne Tierkorper,
Tierkorperteile oder Nebenprodukte (Erzeugnisse) von Tieren, die mit diesem Tierarzneimittel
euthanasiert wurden, flir den menschlichen oder tierischen Verzehr verwendet werden.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuginglich fir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf Behéltnis und duerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Nach dem ersten Offhen sollte die Haltbarkeit nach Anbruch auf Basis der Angabe in der
Gebrauchsinformation berechnet werden und in den dafiir vorgesehenen Freiraum auf dem
Etikett eingetragen werden.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behiltnisses: 63 Tage

Die zur ntravendsen Injektion in die Ohrvene beim Schwein hergestellte Verdiinnung muss
mnerhalb von 2 Stunden nach Herstellung am Tier mjiziert werden.




12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Die intravendse Injektion von Pentobarbital kann bei mehreren Tierarten eine ZNS-Erregung

hervorrufen. Daher sollte emne geeignete Sedierung, sofern der Tierarzt dies fiir erforderlich
hilt, erfolgen.

Bei der intraperitonealen Verabreichung ist mit emnem verzogerten Wirkungseintritt mit
erhohtem Risiko einer ZNS-Erregung sowie emnem erhohten Risiko von Nebenwirkungen
(siche Abschnitt 6. Nebenwirkungen) zu rechnen. Emne Injektion n die Milz oder in
Organe/Gewebe mit geringer Resorptionskapazitit ist zu vermeiden.

Ene imtrakardiale bzw. intraperitoneale Anwendung darf nur nach vorhergehender Narkose
erfolgen.

Schweine:

Bei Schweinen besteht ein Zusammenhang zwischen der Fixierung und der Erregung. Daher
sollte die Injektion bei Schwemnen mit moglichst wenig korperlichem Zwang durchgefiihrt
werden. Die Applikaton m die Ohrvene sollte ebenfalls, zumindest anfinglich, ohne eine
Fixation des Tieres erfolgen.

Saugferkel sollten unbeweglich zwischen den Bemnen emer Hilfsperson gehalten werden. Falls
eine Fixation notwendig ist, sollte dies mit der Oberkieferschlinge erfolgen.

Pferde und Rinder:

Insbesondere bei Pferden und Rindern ist vom Tierarzt eine Priamedikation mit einem
geeigneten Sedativum in Erwdgung zu ziehen, um vor der Euthanasie ein tiefe Sedierung zu
erreichen.

AuBlerdem sollte fiir den Notfall eine alternative mechanische Toétungsmethode zur Verfligung
stehen.

Untersuchen Sie das Tier nach der Injektion regelmidBig tiber etwa 10 Minuten auf
Lebenszeichen (Atmung, Herzschlag, Kornealreflex). In klinischen Studien hat sich gezeigt,
dass Lebenszeichen zuriickkehren konnen. In diesem Fall ist die Injektion mit der halben bis
einfachen empfohlenen Dosis zu wiederholen.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Um das Risiko emer ZNS-Erregung zu reduzieren, sollte die Euthanasie an emem ruhigen Ort
durchgefiihrt werden.

Tierkorper, Tierkorperteile und Nebenprodukte (Erzeugnisse) von Tieren, die mit dem
Wirkstoff Pentobarbital euthanasiert wurden, diirfen nicht fiir den menschlichen Verzehr
verwendet werden.

Tierkérper und Tierkorperteile von Tieren, die mit dem Wirkstoff Pentobarbital euthanasiert
wurden, diirfen nicht ohne Behandlung mit einem zugelassenen thermischen Verfahren (siche
Tierkorperbeseitigungsanstalten- Verordnung) verfiittert werden, da die Gefahr emer
Sekundirvergiftung mit Pentobarbital besteht.

Die Vorschriften des Tierkorperbeseitigungsgesetzes sind zu beachten.

Auf eine korrekte intravendse Injektion ist zu achten. Eine perivaskulire Injektion ist z.B.
durch Verwendung eines intravendsen Katheters zu vermeiden.



Bei einer versehentlichen Verabreichung des Tierarzneimittels an ein Tier, das nicht
euthanasiert werden soll, sind Mallnahmen wie kiinstliche Beatmung, Sauerstoffgabe und die
Gabe von Analeptika geeignet.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Pentobarbital ist ein starkes Schlaf- und Beruhigungsmittel und somit potenziell toxisch fiir
Menschen. Es kann versehentlich systemisch durch die Haut resorbiert oder oral
aufgenommen werden. Besondere Vorsicht ist geboten, um die versehentliche Emnnahme und
Selbstinjektion zu vermeiden. Dieses Tierarzneimittel sollte nur in einer nadellosen Spritze
mitgefiihrt werden, um versehentliche Injektion zu vermeiden.

Die systemische Aufhahme (einschlieBlich Resorption iiber Haut oder Augen) von
Pentobarbital verursacht Sedierung, Schlaf und Atemdepression. Dariiber hinaus kann dieses
Tierarzneimittel das Auge reizen und Reizungen der Haut sowie
Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Embryotoxische Effekte konnen nicht
ausgeschlossen werden.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit Haut und Augen, emnschlieBlich Hand-zu-
Augenkontakt.

Vermeiden Sie bei der Verabreichung des Tierarzneimittels eine versehentliche
Selbstinjektion oder die versehentliche Injektion anderer Personen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pentobarbital sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Besonders Schwangere und stillende Frauen sollten das Tierarzneimittel mit groBter Vorsicht
verwenden. Schutzhandschuhe tragen. Das Medikament sollte nur von Tierdrzten verabreicht
werden und sollte nur in Anwesenheit einer anderen Fachkraft verwendet werden, die im
Falle einer versehentlichen Exposition assistieren kann. Sollte die Fachkraft kein Arzt sein,
muss sie liber die Risiken des Tierarzneimittels informiert werden.

Injektionslosung, die versehentlich mit Haut oder Augen in Bertihrung gekommen ist, sofort
mit viel Wasser abwaschen.

Bei ausgepriagtem Haut- oder Augenkontakt oder im Falle einer versehentlichen
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rat zu ziechen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen. NICHT SELBST FAHREN, da es zu einer Sedierung kommen kann.
Im Falle einer versehentlichen Einnahme den Mund ausspiilen und unverziiglich einen Arzt
zu Rate ziechen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen. NICHT SELBST
FAHREN, da es zu emer Sedierung kommen kann.

Nach der Verabreichung dieses Tierarzneimittels tritt der Kollaps nnerhalb von 10 Sekunden
ein. Falls das Tier zum Zeitpunkt der Verabreichung steht, sollten die Person, die das
Tierarzneimittel verabreicht hat, sowie alle anderen anwesenden Personen sich in emem
sicheren Abstand vom Tier aufhalten, um Verletzungen zu vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel ist entziindlich. Von Ziindquellen fernhalten.
Bei der Verwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.
Nach der Anwendung Hinde waschen.



Informationen_fiir den behandelnden Arzt im Falle der Exposition:

Notfallmanahmen sollten zur Aufrechterhaltung der Atmung und Herzfunktion
unternommen werden. Bei schweren Vergiftungen konnen MaBnahmen zur Verbesserung der
Eliminierung des resorbierten Barbiturats notwendig sein.

Die Konzentration von Pentobarbital in diesem Tierarzneimittel ist so hoch, dass die
versehentliche Injektion oder Ennahme geringer Mengen bei erwachsenen Menschen zu
schwerwiegenden ZNS-Effekten filhren kann. Berichten zufolge ist eine Dosis von 1 g
Pentobarbital-Natrium (entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels) fiir Menschen todlich. Die
Behandlung sollte unterstiitzend sein, mit geeigneter Intensivtherapie und Aufrechterhaltung
der Atmung.

Trichtigkeit und Laktation

Bei der Euthanasie trachtiger Tiere ist das erhohte Korpergewicht bei der Dosisberechnung zu
beriicksichtigen. Die Injektion sollte intravends erfolgen. Sollte eine Entnahme des Fetus
notwendig sein (z.B. zu Untersuchungszwecken), darf diese frithestens 25 Minuten nach
Feststellung des Todes des Muttertieres erfolgen. In diesem Fall ist der Fetus auf
Lebenszeichen zu untersuchen und gegebenenfalls separat zu euthanasieren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
ZNS-depressive Substanzen (Narkotika, Antihistaminika, Phenothiazine, etc.) konnen die
Wirkung von Pentobarbital verstirken.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Solite Release 500 mg/ml versehentlich emem Tier verabreicht werden, das nicht zur
Euthanasie vorgesehen ist, sind als Maflnahmen kiinstliche Beatmung, Zufiihrung von
Sauerstoff und die Anwendung von Analeptika angezeigt.

Inkompatibilititen:
Da keine Kompatiilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln auBer steriler, isotonischer NaCl-Losung (0,9 %) gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Das Arzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes. Nicht aufgebrauchte

Betdubungsmittel sind so zu entsorgen, dass auch nur eine teiweise Wiedergewinnung des

Betiubungsmittels ausgeschlossen ist.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN
Packungsgroflen:
100 ml, 12 x 100 ml

Verschreibungspflichtig.
Betiubungsmittel.






