BIJSLUITER

Euthanimal®40%, 400 mg/ml

oplossing voor injectie

SAMENSTELLING

Per ml:

Werkzaam bestanddeel:

Natrium pentobarbital 400 mg (overeenkomend met 365 mg pentobarbital)
Hulpstoffen:

Benzylalcohol (E 1519) 20,0 mg

Ethanol 80,0 mg

Ponceau 4R (E 124) 0,02 mg

Heldere rode oplossing.

DOELDIERSOORTEN

Rund, paard, varken, geit, schaap, hond, kat, konijn, cavia, muis, rat, hamster, kip, duif, eend, kleine siervogel, slang, schildpad,
hagedis en kikker.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Voor euthanasie.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken voor anesthesie.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Intraveneuze injectie van pentobarbital kan opwinding opwekken bij diverse diersoorten en adequate sedatie moet worden toegepast indien dit noodzakelijk
wordt geacht door de dierenarts. Maatregelen moeten worden genomen om perivasculaire toediening te voorkomen (bijvoorbeeld door een intraveneuze
catheter te gebruiken). Sterfte kan vertraagd optreden wanneer het diergeneesmiddel perivasculair, intraperitoneaal/intracoelomisch of in organen/weefsels
met een lage absorptiecapaciteit wordt toegediend. Barbituraten kunnen irritatie veroorzaken als deze perivasculair of via een andere toedieningsweg dan
intraveneus worden toegediend. Controleer regelmatig, tot ongeveer 10 minuten na toediening, of tekenen van leven terugkeren (ademhaling, hartslag,
corneareflex). In klinische proeven is vastgesteld dat dit kan voorkomen. Wanneer dergelijke tekenen van leven terugkeren, wordt geadviseerd om de
toediening te herhalen met 0,5 - 1 keer de voorgeschreven dosering. Om het risico op opwinding te verminderen, moet euthanasie op een rustige plaats
worden uitgevoerd. Bij varkens is aangetoond dat er een direct verband bestaat tussen de mate waarin ze in bedwang gehouden worden en het niveau van
excitatie en agitatie. Het is daarom van belang om varkens zo minimaal mogelijk te fixeren tijdens toedienen van de injectie. In het bijzonder bij paarden en
runderen moet de dierenarts premedicatie met een geschikt sedativum overwegen om diepe sedatie te bereiken voorafgaand aan de euthanasie. Een
alternatieve methode voor euthanasie dient beschikbaar te zijn indien dit nodig mocht blijken. Indien bij vogels de intracoelomische toedieningsweg wordt
toegepast, moet injectie in de luchtzakken worden vermeden. De intracoelomische toedieningsweg wordt niet aangeraden bij schildpadden, omdat sterfte
vertraagd kan optreden. Bij reptielen en amfibieén moeten passende maatregelen (bijv. pithing) worden genomen om ervoor te zorgen dat euthanasie
volledig is, omdat hun hersenen langdurige anoxie kunnen overleven en er na afbraak van pentobarbital herstel kan optreden. Bij euthanasie van
koudbloedigen moet het dier zich onder optimale temperatuuromstandigheden bevinden, anders kan de werkzaamheid onbetrouwbaar zijn.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten:

Karkassen en eetbare producten van dieren behandeld met dit diergeneesmiddel mogen nooit in de voedselketen terecht komen (zie rubriek "Wachttijden")
en dienen te worden verwijderd in overeenstemming met de nationale wetgeving. Karkassen of delen van karkassen van dieren die met dit diergeneesmiddel
geéuthanaseerd zijn, dienen niet aan andere dieren te worden gevoerd vanwege het risico op secundaire intoxicatie (zie rubriek "Wachttijden").

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren toedient:

Pentobarbital is een potent hypnotiserend middel en een sedativum, en dus potentieel toxisch voor de mens. Pentobarbital veroorzaakt sedatie,
slaapinductie en ademhalingsdepressie. Het kan systemisch worden opgenomen door de huid of bij inslikken. Tevens kan dit diergeneesmiddel oogirritatie
en irritatie van de huid veroorzaken. Voorkom direct contact met de huid en ogen, inclusief hand-oog- en hand-mondcontact. Bijzondere voorzichtigheid
moet worden betracht ter voorkoming van accidentele zelf-injectie of accidentele injectie van deskundige die assisteert bij het toedienen van het
diergeneesmiddel. Draag het diergeneesmiddel alleen bij je in een injectiespuit zonder naald om accidentele zelf-injectie te voorkomen. Draag
beschermende handschoenen. In geval van ongewilde aanraking met de huid of in het oog moet direct en langdurig gespoeld worden met veel water. In
geval van accidentele ingestie direct de mond spoelen. Indien er aanzienlijke hoeveelheden van het diergeneesmiddel op de huid of in het oog zijn gekomen
of in geval van accidentele ingestie of zelf-injectie, dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd. Meld dat het om barbituraatvergiftiging gaat en
toon de bijsluiter of het etiket. BESTUUR GEEN VOERTUIGEN, omdat sedatie kan optreden. Embryotoxische effecten zijn niet uit te sluiten. Hanteer het
diergeneesmiddel met uiterste voorzichtigheid, met name vrouwen in de vruchtbare leeftijd. Dit diergeneesmiddel kan overgevoeligheidsreacties
veroorzaken als gevolg van de aanwezigheid van pentobarbital of benzylalcohol. Personen met een bekende overgevoeligheid voor pentobarbital moeten
contact met het diergeneesmiddel vermijden. Dit diergeneesmiddel is ontvlambaar. Buiten bereik van ontstekingsbronnen houden. Niet roken.

Dit diergeneesmiddel dient uitsluitend door dierenartsen te worden toegediend en dient uitsluitend te worden gebruikt in het bijzijn van een andere
deskundige die hulp kan bieden in geval van blootstelling. Instrueer de deskundige, indien deze geen medische achtergrond heeft, over de risico's van het
diergeneesmiddel. Na toediening van dit diergeneesmiddel treedt binnen 10 seconden collaps op. Als het dier rechtop staat tijdens de toediening, dient
degene die het diergeneesmiddel toedient, en ieder ander persoon die aanwezig is, enige afstand tot het dier te houden, om ongelukken te voorkomen.
Informatie voor de behandelend arts in geval van blootstelling:

De spoedmaatregelen moeten worden gericht op het behouden van ademhalings- en hartfunctie. Bij ernstige intoxicaties kunnen maatregelen noodzakelijk
zijn om de eliminatie van opgenomen barbituraten te versnellen. Laat de patiént nooit zonder toezicht achter. De concentratie pentobarbital in dit
diergeneesmiddel is dusdanig dat bij accidentele injectie of ingestie van hoeveelheden zo klein als 1 ml, bij volwassenen ernstige effecten op het centraal
zenuwstelsel kunnen optreden. Een dosis pentobarbital van 1 gram (overeenkomend met 2,5 ml diergeneesmiddel) is dodelijk gebleken bij de mens. De
behandeling dient ondersteunend te zijn, met adequate intensieve therapie en ondersteuning van de ademhaling.

Dracht:

Geen specifieke informatie beschikbaar. Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten-risicobeoordeling door de behandelende dierenarts.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:

Stoffen die het centraal zenuwstelsel onderdrukken (narcotica, fenothiazines, antihistaminica, enz.) kunnen het effect van pentobarbital versterken.
Overdosering:

In het geval van accidentele toediening aan een dier dat niet aangeboden is voor euthanasie, moet de behandeling gericht zijn op maatregelen zoals
kunstmatige ademhaling, zuurstoftoediening en het gebruik van analeptica.

In het kader van de werkzaamheid van dit diergeneesmiddel wordt een dubbele dosering afgeraden, indien het diergeneesmiddel intraveneus wordt
toegediend, aangezien dit niet leidt tot een snellere of betere euthanasie.

Belangrijke onverenigbaarheden:
Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met andere diergeneesmiddelen worden gemengd.
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BIJWERKINGEN
Alle doeldiersoorten:
Vaak Vocalisatie
(1 tot 10 dieren/100 behandelde dieren): Spiertrekkingen
Zelden Excitatie
(1 tot 10 dieren/10.000 behandelde dieren): Onvrijwillige beweging (ledemaat)
Onvrijwillige defecatie
Onvrijwillig urineverlies
Zeer zelden Convulsie
(<1 dier/10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde meldingen): Hik
Braken
Agonale ademhaling (gasping)’
Onbepaalde frequentie Onmiddellijke pijn bij injectie?
(kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens)

' Snakken naar adem kan enkele keren optreden na hartstilstand.
2 Barbituraten kunnen irriterend zijn bij andere toedieningswegen dan intraveneus.

Rund:

Zelden Agonale ademhaling (gasping)’
(1 tot 10 dieren/10.000 behandelde dieren):

" Meestal door onderdosering

Vogel:
Zeer vaak Tonische spierspasmen
(>1 dier/10 behandelde dieren): Opzetten van de veren

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u
bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in
eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de vergunning voor het in de handel brengen of
diens lokale vertegenwoordiger met behulp van de contactgegevens aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale meldsysteem.

DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT, TOEDIENINGSWIJZEN EN TOEDIENINGSWEGEN
Intraveneus gebruik. Intraperitoneaal gebruik. Intracardiaal gebruik.

Om een juiste dosering te waarborgen, dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te worden. Het diergeneesmiddel wordt bij
voorkeur toegediend via 1 snelle intraveneuze injectie. Voor grotere dieren wordt het gebruik van een vooraf ingebrachte intraveneuze katheter
aangeraden. Bij toediening van het diergeneesmiddel via een andere toedieningsweg dan intraveneus, dienen de dieren diep gesedeerd of bewusteloos
te zijn en geen reactie op pijnprikkels te vertonen, behalve bij intraperitoneale toediening aan ratten en muizen. Intracardiale injectie is alleen
acceptabel na voorafgaande diepe sedatie of anesthesie. Het intraperitoneaal gebruik van pentobarbital bij niet-gesedeerde ratten en muizen is alleen
acceptabel als er maatregelen zijn genomen om misinjectie te voorkomen, waaronder het gebruik van geschikte naaldgroottes (bijv. 26 G voor
muizen). Bij intraperitoneale of intracoelomische toediening worden, indien mogelijk, hogere doses aanbevolen. Indien na 2 minuten geen
hartstilstand is vastgesteld, dient een tweede dosering te worden gegeven, via snelle intraveneuze injectie, of indien van toepassing, via intracardiale
injectie. Aangezien de injectieflacon niet vaker dan 20 keer mag worden aangeprikt, dient de meest geschikte flacongrootte gekozen te worden.

De onderstaande tabel bevat de doseringsinformatie voor elke diersoort:

Doeldiersoort Toedieningsweg Dosering

Rund, paard, varken, geit, Intraveneus De aanbevolen dosering is 100 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met

schaap, kat, hond 0,25 mllkg).

Muis Intraveneus De minimale dosering is 250 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 0,625
Intraperitoneaal ml/kg); er kan tot 1600 mg/kg lichaamsgewicht worden gebruikt.
Intracardiaal

Rat Intraveneus De minimale dosering is 200 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 0,5 mi/kg);
Intraperitoneaal er kan tot 800 mg/kg lichaamsgewicht worden gebruikt.
Intracardiaal

Konijn, hamster, cavia Intraveneus De aanbevolen dosering is 200 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met
Intraperitoneaal 0,5 ml/kg).
Intracardiaal

Kip, duif, eend Intraveneus De aanbevolen dosering is 200 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met
Intracoelomisch 0,5 ml/kg).
Intracardiaal

Kleine siervogel Intracoelomisch De aanbevolen dosering is 1300 mg/kg (overeenkomend met 3,25 ml/kg)

Slang (Intraveneus) De aanbevolen dosering is 200 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met
Intracoelomisch 0,5 ml/kg).
Intracardiaal Intracoelomische of intracardiale toediening dient de eerste keus te zijn.

Schildpad Intraveneus De minimale dosering is 200 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 0,5 ml/kg),
Intracoelomisch voor intracoelomische toediening kunnen doseringen tot 1100 mg/kg lichaamsgewicht
Intracardiaal worden gebruikt.

Hagedis Intraveneus De minimale dosering is 400 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 1 ml/kg); er
Intracoelomisch kunnen doseringen tot 800 mg/kg lichaamsgewicht worden gebruikt.
Intracardiaal

Kikker (Intraveneus) De minimale dosering is 200 mg/kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 0,5 ml/kg);
Intracoelomisch er kunnen doseringen tot 1100 mg/kg lichaamsgewicht worden gebruikt.
Intracardiaal Intracoelomische of intracardiale toediening dient de eerste keus te zijn.

AANWI)ZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

WACHTTIJDEN
Niet van toepassing.

Passende maatregelen moeten worden genomen om te verzekeren dat karkassen en eetbare producten van dieren behandeld met dit
diergeneesmiddel niet in de voedselketen terecht komen, en niet worden gebruikt voor menselijke consumptie. Andere dieren mogen nooit (delen)
van het karkas eten, aangezien zij daardoor bloot kunnen worden gesteld aan een dodelijke dosis pentobarbital.

BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Dit diergeneesmiddel vereist geen bijzondere bewaarvoorschriften. Dit diergeneesmiddel niet
gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen. Wanneer de injectieflacon voor de eerste keer wordt aangeprikt, moet de
uiterste gebruiksdatum van het resterende diergeneesmiddel worden ingevuld in de daarvoor beschikbare ruimte op het etiket van de injectieflacon.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN

Dit diergeneesmiddel is gevaarlijk voor mens en dier. Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of uit het gebruik van dergelijke middelen
voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze
maatregelen dragen bij aan de bescherming van het milieu.

INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Diergeneesmiddel op voorschrift.

NUMMERS VAN DE VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN VERPAKKINGSGROOTTEN

REG NL 110793. Kartonnen doos met 1 injectieflacon van 100 ml of 1 injectieflacon van 250 ml. Polystyreen doos met 12 injectieflacons van 100 ml of
6 injectieflacons van 250 ml. Type Il glazen injectieflacon met broombutyl rubberstop en aluminium felscapsule. Het kan voorkomen dat niet alle
verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

15 oktober 2025. Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van de Unie
(https://medicines.health.europa.eul/veterinary).

CONTACTGEGEVENS

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland

Lokale vertegenwoordigers en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland

Tel: +31(0)348 416945

Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel kunt u contact opnemen met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in
de handel brengen.

OVERIGE INFORMATIE

KANALISATIE
ubD

@Alfasan
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PACKAGE LEAFLET

Euthanimal®40%, 400 mg/ml

solution for injection

COMPOSITION
Each ml contains
Active substance:

Sodium pentobarbital 400 mg (equivalent to 365 mg pentobarbital)
Excipients:

Benzyl alcohol (E 1519) 20.0 mg

Ethanol 80.0 mg

Ponceau 4R (E 124) 0.02 mg

Clear red solution.

TARGET SPECIES

cattle, horses, pigs, goats, sheep, dogs, cats, rabbits, guinea pigs, mice, rats, hamsters, chickens, pigeons, ducks, small ornamental birds, snakes,
turtles, lizards and frogs.

INDICATIONS FOR USE
For euthanasia.

CONTRAINDICATIONS

Do not use for anaesthesia.

SPECIAL WARNINGS

Special warnings:

Intravenous injection of pentobarbital has the ability to cause induction excitement in several species of animal and adequate sedation should be
applied if deemed necessary by the veterinary surgeon. Measures must be taken to avoid perivascular administration (e.g. by using intravenous
catheter). Death may be delayed if the injection is administered perivascular, intraperitoneall/intracoelomic or into organs/tissues with low capacity for
absorption. Barbiturates can be irritating when administered perivascular or by other routes than intravenous administration. Check regularly, up to
about 10 minutes post-administration, if live signs return (respiration, heartbeat, corneal reflex). In clinical trials it has been established that this
might occur. If such live signs return, it is advised to repeat the administration using between 0.5 and 1 times the prescribed dose. To reduce the risk of
induction excitement, euthanasia should be performed in a quiet area. In pigs, it was shown that there is a direct correlation between restraint and
level of excitation and agitation. Therefore, injection in swine should be done with the least amount of restraint necessary. Particularly in horses and
cattle, the veterinary surgeon should consider premedication with an appropriate sedative to produce profound sedation before euthanasia and an
alternative method of euthanasia is recommended to be available should it become necessary. If the intracoelomic route is used for birds, injection into
the air sacs must be avoided. The intracoelomic route is not advised in chelonia, as the time to death may be prolonged. In reptiles and amphibians,
appropriate measures (e.g. pithing) should be taken to ensure that euthanasia is complete, as their brains can survive prolonged anoxia and recovery
following metabolism of pentobarbital may occur otherwise. When euthanasia of poikilotherms is undertaken, the animal must be maintained at its
preferred optimum temperature, otherwise efficacy may be unreliable.

Special precautions for safe use in the target species:

Carcasses and edible products of animals injected with this veterinary medicinal product may never enter the food chain (see section “"Withdrawal
periods”) and should be disposed of in accordance with national legislation. Carcasses or parts of the carcass of animals euthanised with this veterinary
medicinal product should not be fed to other animals due to the risk of secondary intoxication (see section “Withdrawal periods").

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals:

Pentobarbital is a potent hypnotic and a sedative, and thus potentially toxic in man. Pentobarbital causes sedation, sleep induction and respiratory
depression. It can be adsorbed systemically through the skin and if swallowed. Moreover, this veterinary medicinal product may be irritating to the eye
and can cause irritation to the skin. Avoid direct contact with the skin and eyes, including hand-to-eye and hand-to-mouth contact. Particular care
should be taken to avoid self-injection or accidental injection of a second professional when administering the veterinary medicinal product. Only carry
this veterinary medicinal product in an unarmed syringe to avoid accidental self-injection. Wear protective gloves. Accidental spillage on the skin or in
the eye must be washed off immediately with plenty of water. In case of accidental ingestion, wash out mouth immediately. If there has been serious
skin or eye contact or in case of accidental ingestion or self-injection, seek medical attention immediately, indicate poisoning with barbiturates and
show the package leaflet or the label to the physician. DO NOT DRIVE as sedation may occur. Embryotoxic effects cannot be excluded. Handle the
veterinary medicinal product with utmost care, especially women of childbearing potential. This veterinary medicinal product may cause
hypersensitivity reactions due to the presence of pentobarbital or benzyl alcohol. People with known hypersensitivity to pentobarbital should avoid
contact with the veterinary medicinal product. This veterinary medicinal product is flammable, keep away from sources of ignition. Do not smoke.

This medicine should only be administered by veterinarians and should only be used in the presence of another professional that can assist in case of
accidental exposure. Instruct the professional if not a medical professional about the risks of the veterinary medicinal product. After administration of
this veterinary medicinal product, collapse will occur within 10 seconds. In case the animal is standing at time of administration, care should be taken
by the person administering the veterinary medicinal product and any other persons present to keep a certain distance from the animal to avoid injury.

Information for the health professional in case of exposure:

Emergency measures should be directed toward maintenance of respiration and cardiac function. In severe intoxication measures to enhance
elimination of absorbed barbiturate may be necessary. Do not leave the patient unattended. The concentration of pentobarbital in the veterinary
medicinal product is such that the accidental injection or ingestion of quantities as small as 1 ml in human adults can have serious CNS effects. A dose
of pentobarbital sodium of 1 g (equivalent to 2.5 ml of veterinary medicinal product) has been reported to be fatal in humans. Treatment should be
supportive with appropriate intensive therapy and maintenance of respiration.

Pregnancy:

No specific information is available. Use only according to the benefit-risk assessment by the responsible veterinarian.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:

CNS depressants (narcotics, phenothiazines, antihistamines, etc.) may increase the effect of pentobarbital.

Overdose:

In the event of accidental administration to an animal not presented for euthanasia, measures such as artificial respiration, administration of oxygen
and the use of analeptics are appropriate.

In view of the activity of this veterinary medicinal product, double dosage is discouraged if the veterinary medicinal product is administered
intravenously, as this will not result in a faster or better euthanasia.

Major incompatibilities:

In the absence of compatibility studies, this veterinary medicinal product must not be mixed with other veterinary medicinal products.

ADVERSE EVENTS

All target species:

Common Vocalisation

(1to 10 animals / 100 animals treated): Twitching

Rare Excitation

(1to 10 animals / 10,000 animals treated): Involuntary movement (leg)

Involuntary defecation
Involuntary urination

Very rare Convulsion
(<1 animal / 10,000 animals treated, including isolated reports): Hiccup
Vomiting

Agonal breathing (gasping)’

Undetermined frequency Immediate pain on injection?
(cannot be estimated from the available data)

' One or few gasping respirations occur after cardiac arrest.
2 Barbiturates can be irritating when administered by other routes than intravenous administration.

Cattle:

Rare Agonal breathing (gasping)’
(1to 10 animals / 10,000 animals treated):

" mostly due to underdosing

Bird:
Very common Tonic muscle spasm
(>1 animal / 10 animals treated): Feather erection

Reporting adverse events is important. It allows continuous safety monitoring of a product. If you notice any side effects, even those not already listed
in this package leaflet, or you think that the medicine has not worked, please contact, in the first instance, your veterinarian. You can also report any
adverse events to the marketing authorisation holder or the local representative of the marketing authorisation holder using the contact details at the
end of this leaflet, or via your national reporting system.

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTES AND METHOD OF ADMINISTRATION
Intravenous use. Intraperitoneal use. Intracardiac use.

To ensure a correct dosage, body weight should be determined as accurately as possible. The veterinary medicinal product is preferably administered
through a single fast intravenous injection. For larger animals, the use of a pre-inserted intravenous catheter is advocated. When administering the
veterinary medicinal product by a route other than intravenously the animals must be heavily sedated or unconscious and not show any reaction to
pain stimuli, except for intraperitoneal administration to rats and mice. Intracardiac injection is only acceptable after prior deep sedation or
anaesthesia. The use of pentobarbital intraperitoneally in non-sedated rats and mice is only acceptable when measures to avoid mis-injection have
been taken, including the use of appropriate needle sizes (e.g., 26G for mice). For the intraperitoneal or intracoelomic routes of administration, higher
doses are recommended when feasible. If cardiac arrest is not established after 2 minutes, a second dose needs to be administered, preferably via fast
intravenous injection or if applicable, via intra-cardiac injection. As the vial cannot be punctured more than 20 times, the user should choose the most
appropriate vial size.

The following table contains the dosage information for each animal species:

Target animal species Route of administration Dose

Cattle, horse, pig, goat, Intravenous The recommended dose is 100 mg/kg b.w. (corresponding to 0.25 ml/kg).

sheep, cat, dog

Mouse Intravenous The minimum dose is 250 mg/kg b.w. (corresponding to 0.625 ml/kg), up to 1600
Intraperitoneal mgl/kg b.w. can be used.
Intracardiac

Rat Intravenous The minimum dose is 200 mg/kg b.w. (corresponding to 0.5 ml/kg), up to 800 mgl/kg
Intraperitoneal b.w. can be used.
Intracardiac

Rabbit, hamster, guinea pig | Intravenous The recommended dose is 200 mg/kg b.w. (corresponding to 0.5 ml/kg).

Intraperitoneal
Intracardiac

Chicken, pigeon, duck Intravenous The recommended dose is 200 mg/kg b.w. (corresponding to 0.5 mli/kg).
Intracoelomic
Intracardiac

Small ornamental bird Intracoelomic The recommended dose is 1300 mg/kg (corresponding to 3.25 ml/kg)

Snake (Intravenous) The recommended dose is 200 mg/kg b.w. (corresponding to 0.5 mli/kg).
Intracoelomic Intracoelomic or intracardiac administration should be the first choice.
Intracardiac

Turtle Intravenous The minimum dose is 200 mg/kg b.w. (corresponding to 0.5 ml/kg), for intracoelomic
Intracoelomic administration doses up to 1100 mg/kg b.w. can be used.
Intracardiac

Lizard Intravenous The minimum dose is 400 mg/kg b.w. (corresponding to 1 ml/kg), doses up to 800
Intracoelomic mg/kg b.w. can be used.
Intracardiac

Frog (Intravenous) The minimum dose is 200 mg/kg b.w. (corresponding to 0.5 ml/kg), doses up to 1100
Intracoelomic mg/kg b.w. can be used. Intracoelomic or intracardiac administration should be the first
Intracardiac choice.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION

WITHDRAWAL PERIODS

Not applicable.

Appropriate measures need to be taken to assure that carcasses and edible products of animals injected with this veterinary medicinal product do not
enter the food chain, and are not used for human consumption. Other animals may never eat (parts of) the carcass, as they might be exposed to a
lethal dose of pentobarbital.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach of children. This veterinary medicinal product does not require any special storage conditions. Do not use this
veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on the label after Exp. The expiry date refers to the last day of that month. Shelf life
after first opening the immediate packaging: 28 days. When the vial is broached for the first time, the date on which any veterinary medicinal product
remaining in the vial is to be discarded should be filled out in the space provided on the label.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL

This veterinary medicinal product is dangerous to humans and animals. Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste.

Use take-back schemes for the disposal of any unused veterinary medicinal product or waste materials derived thereof in accordance with local
requirements and with any applicable national collection systems. These measures should help to protect the environment.

CLASSIFICATION OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

Veterinary medicinal product subject to prescription.

MARKETING AUTHORISATION NUMBERS AND PACK SIZES

REG NL 110793. 1 vial of 100 ml or 1 vial of 250 ml, type Il glass injection vial with a bromobutylrubber stopper and aluminium cap in carton box.
12 vials of 100 ml or 6 vials of 250 ml, type Il glass injection vial with a bromobutylrubber stopper and aluminium cap in polystyrene box.

Not all pack sizes may be marketed.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST REVISED

15 October 2025. Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACT DETAILS

Marketing authorisation holder and manufacturer responsible for batch release:

Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, The Netherlands

Local representatives and contact details to report suspected adverse reactions:

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, The Netherlands

Tel: +31(0)348 416945

For any information about this veterinary medicinal product, please contact the local representative of the marketing authorisation holder.
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