SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exagon 400 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinn4 latka:

Pentobarbital sodny 400,0 mg

(Co zodpoveda 364,6 mg pentobarbitalu)

Pomocné latky:

Propylénglykol 200,0 mg
Etanol (96 percentny) 80,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Patentna modra V (E 131) 0,01 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, modry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Kone, poniky, hoviadzi dobytok, osipané, psy, macky, norky, fretky, zajace, kraliky, morcata, skrecky,
potkany, mysi, hydina, holuby, vtaky, hady, korytnacky, jasterice, Zaby.

4.2 Indikacie pre pouZitie so §pecifikovanim ciePovych druhov
Eutanazia.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na anestéziu.

Nepouzivat’ na injekciu do brusnej dutiny u korytnaciek (Chelonia), pretoze doba do umrtia sa moze
v porovnani s intraven6znym podanim zbyto¢ne predlzit’.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Aby sa znizilo riziko excitacie pocas ukonu, odportca sa prevadzat’ eutanaziu v tichom prostredi.

Pri intravenodznej injekcii pocas aplikacie pentobarbitalu moze prist’ u niektorych druhov zvierat k
excitacii a preto, ak to veterinarny lekar povazuje za potrebné, treba pouzit’ primerant sedaciu. Je

potrebné urobit’ opatrenia na zabranenie perivaskularneho podania (napr. pouZzitim intraven6zneho
katétru).



Intraperitonealna cesta podania moze sposobit’ neskorsi nastup ucinku so zvysenym rizikom navodenia
excitacie. Intraperitonedlne podanie sa smie pouzit’ len po primeranej sedécii. Je potrebné urobit
opatrenia na zabranenie podaniu do sleziny alebo organov/tkaniv s nizkou schopnost'ou absorpcie. Tato
cesta podania je vhodna len pre malé cicavce.

Intrakardialna injekcia sa smie pouzit’ len ak je zviera silne sedované, v bezvedomi alebo v anestézii.

Intrapulmonalna cesta podania moZze spdsobit’ neskorsi nastup ucinku so zvysenym rizikom neziaducich
ucinkov uvedenych v Casti 4.6 a ma sa obmedzit’ na pripady, kedy nie je mozné inad cesta podania.
Intrapulmonalne podanie sa moze pouzit’ iba u hydiny, holubov, vtakov, hadov, korytnaciek, jasteric
a ziab. Zvieratd musia byt pred pouzitim tejto cesty podania silne sedované, v bezvedomi alebo v
anestézii. Nepodavajte intrapulmondlne u ziadnych inych cielovych druhov zvierat.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pozitie utratenych zvierat inymi zvieratami méze sposobit’ otravu, anestéziu az smrt’. Barbituraty sa vo
vysokej miere udrzuju v kadaveroch a su tiez stabilné pri teplotach varu.

Po podani tohto lieku si zviera liha do 10 sekind. V pripade, ze zviera v ¢ase podavania stoji, je potrebné
dbat’ na to, aby bola osoba podavajica veterinarny liek a vSetky d’alSie pritomné osoby v bezpe¢nej
vzdialenosti od zvierat'a aby sa zabranilo ich zraneniu.

Ko, hovadzi dobytok:
U koni a hovddzieho dobytka sa musi podat premedikacia primeranym sedativom, aby sa pred
eutanaziou dosiahla hlboka sedacia, a mala by byt’ k dispozicii alternativna metoda eutanazie.

Ofipané:

V jednotlivych pripadoch, a to hlavne u imobilizovanych zvierat, sa mdéze pri podani vyskytnit
agitacia/excitacia, co mdze mat za nasledok neimyselné paravendzne podanie lieku. Kvoli tazkostiam
s bezpednym intravendznym podanim u oSipanych sa odporuca primerana sedécia zvierata pred i.v.
podanim pentobarbitalu. Intrakardidlne podanie sa smie pouzit len ak je zviera silne utlmené,
v bezvedomi alebo v anestézii. Podanie do lateralnej usnej cievy sa ma aspon na zaciatku previest’ bez
fixacie. Zvieratd maju byt imobilizované medzi nohami asistujicej osoby. Ak je potrebna fixacia, ma
sa pouzit’ sluc¢ka okolo rypaku.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratdm

Pentobarbital je silny liek, ktory je toxicky pre I'udi, a preto sa musi dodrziavat’ vysoka opatrnost’ na
zabranenie ndhodného pozitia a samoinjikovania. Tento veterinarny liek prepravujte len v striekacke
bez ihly, aby sa zabranilo ndhodnému injikovaniu.

Systémova absorpcia (vratane absorpcie pokozkou alebo ofami) pentobarbitalu spdsobuje sedaciu,
uvedenie do spanku a utlm dychania.

Koncentracia pentobarbitalu v lieku moze mat’ u l'udi pri ndhodnej injekcii alebo poziti mnozstiev uz
takych nizkych, ako je 1 ml, zdvazné t¢inky na CNS. Davka 1 g pentobarbitalu sodného (¢o zodpoveda
2,5 ml lieku) bola hlasena ako smrtel'na pre I'udi.

Zabraite kontaktu s pokozkou a o¢ami, vratane kontaktu ruky s okom.

Pri manipulacii s tymto lieckom noste vhodné ochranné rukavice, pretoze pentobarbital sa mdze
vstrebavat’ pokozkou a sliznicou.

Okrem toho mdze tento liek drazdit’ o¢i a sposobovat’ podrazdenie koze, ako aj hypersenzitivne reakcie
(kvoli pritomnosti pentobarbitalu a benzylalkoholu). Cudia so znamou precitlivenost'ou na pentobarbital
alebo na niektora z d’alSich zloziek sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento liek by sa mal pouzivat’ len za pritomnosti d’alSej osoby, ktord je schopnd asistovat’ v pripade
nahodnej expozicie. V pripade ze nejde o zdravotnika, poucte tuto osobu o rizikach lieku.



V pripade nehody by sa mali prijat’ nasledujuce opatrenia:

Pokozka - Thned umyt’ vodou a potom ddkladne umyt mydlom a vodou. Vyhladat' ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

OC¢i - Thned vyplachnut’ dostatoCnym mnozstvom studenej vody. Vyhladat ihned lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pozitie - Vymyt usta vodou. Vyhladat’ ihned lekarsku pomoc aukazat pisomnu informdaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Udrziavat’ sa v teple a pokoji.

Néhodné samoinjikovanie - IHNED vyhl'adat’ lekarsku pomoc (vezmite so sebou pisomnii informaciu
pre pouzivatel'ov) a informovat’ zdravotnicku sluzbu o otrave barbituratmi. Nenechéavat’ pacienta bez
dohladu.

NERIADTE VOZIDLA, pretoze sa mbze vyskytnut’ sedacia.
Tento liek je horl'avy. Nenechavat’ v blizkosti zdrojov ohiia. Nefajcit’.

Lekarovi: Treba urobit’ urgentné opatrenia na udrzanie funkcie dychania a srdcovej ¢innosti. V pripade
zavaznej otravy sa maju zaviest dodatocné opatrenia na zvysenie vyluCovania barbituratu. Podavat
symptomaticku a podpornt liecbu.

v

DalSie opatrenia
Kvéli riziku sekundarnej otravy sa zvieratd utratené tymto veterinarnym liekom nemajti podavat’ ako

krmivo inym zvieratdm, ale maju byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi a spdsobom
zabranujucim pristup inym zvieratam k tymto kadaverom.

Liek Exagon 400 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zakona ¢.139/1998 Z.z. o
omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po injekcii sa mézu vyskytnat' slabé svalové zasklby. Ak sa podd mensSia nez odporucana davka
pentobarbitalu, méze sa u hovéidzieho dobytka v zriedkavych pripadoch vyskytnut’ lapanie po dychu.
Smrt’ méZe nastat’ oneskorene, ak sa injekcia poda perivaskularne. Perivaskularne alebo subkutanne
podanie méze mat’ za nasledok podrazdenie tkaniva. Podanie intrapulmonalnou cestou moze spdsobit’
kasel’, lapanie po dychu a tazkosti s dychanim. Pentobarbital m6ze pocas upadania do spanku sposobit’
excitaciu. Premedikacia/sedacia silne znizuje riziko excitacie pocas upadania do spanku.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity, laktacie alebo znasky. Pouzit len po
zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri vypocte davky sa ma brat’ do tivahy zvySena telesna hmotnost u gravidnych zvierat. Vzdy, ked’ je to
mozné, ma sa liek podat’ intraven6znou injekciou. Plod sa nesmie odstranit’ z tela matky (napr. na ucely



vySetrenia) skor ako 25 minut po potvrdeni smrti matky. V tom pripade sa ma plod vysetrit na pritomné
znamky Zivota, a ak je to potrebné, utratit’ samostatne.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ak ma eutanaziu podstlpit’ agresivne zviera, odporuca sa premedikacia jednoduchsie podavanym
(peroralne, subkutanne alebo intramuskularne) sedativom.

Aj ked premedikacia sedativami moéze oneskorit’ zelany ucinok lieku z dévodu zniZzenej obehovej
funkcie, nemusi to byt klinicky napadné, pretoze lieky utlmujice CNS (opioidy, agonisti
a2 adrenoreceptorov, fenotiaziny, atd’.) mozu tiez zvysit’ uc¢inok pentobarbitalu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intraven6zna cesta podania ma byt cestou volby amala by sa pouzit primerand sedicia, ak to
veterinarny lekar povazuje za potrebné. U koni a hoviddzieho dobytka je premedikacia povinna.

Ak je intravenozne podanie komplikované, vylucne po hlbokej sedacii alebo anestézii, moze sa liek
podat’ intrakardidlnou cestou. Alternativne, vylu¢ne umalych zvierat, sa moze liek podat
intraperitonealnou cestou, a to len po primeranej sedacii.

Intrapulmonalne podanie sa smie pouzit’ len ako posledna mozZnost’ a len v pripade, ak je zviera silne
sedované, v bezvedomi alebo v anestézii a neodpoveda na drazdivé stimuly. Tato cesta podania sa méze
pouzit’ len u hydiny, holubov, vtakov, hadov, korytnaciek, jasteric a Ziab.

Davka ktora sa ma pouzit’ zavisi od druhu zvierat’a a cesty podania. Preto sa pozorne riad’te pokynmi
popisanymi v davkovacej schéme.

Intravendzna injekcia by sa mala u malych zvierat podat’ rovnomernou rychlost'ou, az kym nenastane
bezvedomie.

Spdsobom volby u vtakov je intravendzna injekcia. Ak nie st periférne cievy dostupné (napr. kvoli
hematomu, zlyhaniu kardiovaskularneho systému), existuje moznost’ intrapulmonalnej injekcie.
U vtakov sa intrapulmonalna injekcia podava vsunutim kanyly v dorzoventralnom smere z I'avej alebo
pravej strany chrbtice do pl'uc (3. alebo 4. medzirebrovy segment medzi chrbticou a lopatkou).

U koni, hovddzieho dobytka a oSipanych sa pentobarbital musi injikovat’ ako rychly bolus.

Pre T'ah$iu a menej bolestiva injekciu do lateralnej cievy ucha u oSipanych sa ma liek rozriedit’ so
sterilnym, izotonickym roztokom chloridu sodného (0,9%) v pomere 1:1. Pritom sa treba riadit’
narodnou legislativou pre riedenie veterinarnych liekov.

Kone, poniky
1 ml na 4,5 — 5 kg zivej hmotnosti, intravenézne ako rychly bolus

Hovidzi dobytok
1 - 2 ml na 10 kg zivej hmotnosti, intravendzne ako rychly bolus

Osipané
MnoZstva na podanie:

Vena cava cranialis: intravenozne ako rychly bolus
0,1 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich >30 kg
0,2 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich <30 kg

Lateralna uSna cieva: intraven6zne ako rychly bolus
0,1 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich > 30 kg



0,2 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich <30 kg
Je potrebné rozriedenie so sterilnym, izotonickym NaCl (0,9%) roztokom v pomere 1:1.

Intrakardialna cesta:
0,1 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich >30 kg
0,2 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich <30 kg

Cesty podania:
Zvieratd rozdelené podla hmotnosti a cesty podania:

Prasiatko (aZ do 8 kg):
Intravendzne (Vena cava cranialis) alebo intrakardialne podanie

Odstavcata (8 - 25 kg), prasata (25 - 40 kg), vykrm (40 - 100 kg):
Intraven6zne (Vena cava cranialis alebo lateralna usna cieva) alebo intrakardialne podanie

Kance a prasnice (viac ako 100 kg):
Intravendzne podanie (lateralna usna cieva)

Fixacia:
Ak je to mozné, treba sa vyhnut fixacii, alebo ju aspon obmedzit’ na minimum.

Ak je potrebna fixacia, ma sa pouzit’ slu¢ka okolo rypaku.

Psy

Intraven6zne podanie: kontinualna injekcia (priblizne 1,2 ml/s) az do straty vedomia, zvySok
nasledne podat’ ako rychly bolus:

1 ml na 3 — 5 kg Zivej hmotnosti

Intrakardialne a intraperitonealne podanie:
1 ml na 3 — 4 kg zivej hmotnosti

Macky

Intravendzne podanie: kontinualna injekcia az kym zviera nestrati vedomie, zvySok nasledne podat’
ako rychly bolus:

1 ml na 2 — 3 kg Zivej hmotnosti

Intrakardidlne a intraperitonealne podanie:
1 ml na kg Zivej hmotnosti

Norky, fretky
Kazdé zviera 1 ml intravenozne

Kazd¢ zviera 1 ml intrakardidlne pouzitim dlhej kanyly (priblizne 4 cm), injikovany kranialnym
a mierne dorzalnym smerom od kaudalneho konca hrudnej kosti (processus xiphoideus).

Zajace, kraliky, morcatd, Skrecky, potkany, mysi
1 ml na 1 — 2 kg Zivej hmotnosti intraveno6zne, intrakardialne

1 ml na 0,5 — 1 kg zivej hmotnosti intraperitonealne

Hydina, holuby, vtaky
1 — 2 ml na kg Zivej hmotnosti intraven6zne




1 — 2 ml na kg zivej hmotnosti intrapulmonalne

Hady, korytnacky, jaSterice, Zaby
V zavislosti od velkosti zvierata injikujte 0,5 az 1,0 ml do hrudnej dutiny, blizko srdca, smrt’ mozno
oc¢akavat’ po priblizne 5 az 10 mintutach.

Zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 25 krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade ndhodného podania veterinarneho lieku zvierat'u, ktoré nemalo podstipit’ eutandziu, sa maja
zaviest’ prislu§né opatrenia na udrzanie dychania a obehovej funkcie. Vhodné je podanie kyslika
a pouzitie analeptik.

4.11  Ochranna(-é) lehota(-y)

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré su uréené na I'udskt alebo zvieraciu spotrebu.

Je potrebné prijat’ primerané opatrenia, aby sa zarucilo, Ze kadavery zvierat, ktorym bol podany tento
liek, a vedl'ajsie produkty ztychto zvierat, nevnikli do potravinového retazca aneboli pouzité na
spotrebu pre I'udi alebo zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: barbituraty na eutanaziu
Kéd ATCvet: QN51AA01

Liek obsahuje psychotropnu liatku - pentobarbital sodny.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pentobarbital je narkotikum patriace do skupiny derivatov kyseliny barbiturovej. Hodnota LDso u psov
a maciek je priblizne 40 az 60 mg/kg Zivej hmotnosti pri intravendéznom podani.

Pre ucel eutanazie zvierat sa podavaju vysoko nadmerné davky. U teplokrvnych zvierat je okamzitym
ucinkom strata vedomia, po ktorej nasleduje hlbokd anestézia a smrt’. Dychanie sa zastavi a rychlo
nasleduje srdcova zastava.

U chladnokrvnych zvierat moze smrt nastat’ oneskorene, v zavislosti od rychlosti absorpcie
a metabolizmu pripravku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Distribticia pentobarbitalu v organizme je rovnomerna. Najvyssie koncentracie boli najdené v peceni,
v tukovom tkanive nebola preukazana ziadna akumulacia pripravku.

Pentobarbital prechadza placentarnou bariérou a prenika do mlieka.

U malych prezuvavcov bol hlaseny pol¢as rozpadu priblizne 1 hodinu, u maciek 2 az 7,5 hodin a u psov
7 az 12,5 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E 1519)

Patentna modra V (E 131)

Etanol (96 percentny)
Propylénglykol



Voda na injekciu
6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi, okrem sterilného, izotonického roztoku chloridu sodného (0,9%).

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni

Cas pouzitelnosti roztoku po nariedeni v pomere 1:1 na intravendznu injekciu do lateralnej usnej cievy
u oSipanych: 2 hodiny

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'. Chrénit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lepenkova Skatul’a s injekénou liekovkou z ¢ireho skla (typu II), bromobutylovou zatkou a hlinikovym
vieckom.

Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktusko
8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/015/DC/14-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

04/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Lepenkova skatula

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exagon 400 mg/ml injekény roztok

| 2. UCINNE LATKY

Pentobarbital sodny 400 mg/ml
(¢o zodpoveda 364,6 mg pentobarbitalu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VECKOST BALENIA

100 ml
5x 100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kone, poniky, hovidzi dobytok, osipané, psy, macky, norky, fretky, zajace, kraliky, morcata, Skrecky,
potkany, mysi, hydina, holuby, vtaky, hady, korytnacky, jasterice, Zaby.

| 6.  INDIKACIA (-IE)

Eutanazia.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravenézne, intrakardialne, intraperitonealne, intrapulmonalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: Neuplatiuje sa.
Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Liek obsahuje psychotropnu liatku - pentobarbital sodny.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po nariedeni pouzit’ do 2 hodin.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA% A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Wels, Rakuisko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/015/DC/14-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
100 ml injekéna liekovka z ¢ireho skla (typu II) s bromobutylovou zatkou a hlinikovym vieckom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exagon 400 mg/ml injekény roztok
Liek obsahuje psychotropnu liatku - pentobarbital sodny.

| 2. UCINNE LATKY

Pentobarbital sodny 400 mg/ml
(¢o zodpoveda 364,6 mg pentobarbitalu)

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml

5. CIELOVE DRUHY - sivé Srafovanie z dévodu obmedzeného priestoru na viacjazykovych
baleniach

Kone, poniky, hovéddzi dobytok, osipané, psy, macky, norky, fretky, zajace, kraliky, morcata, Skrecky,

potkany, mysi, hydina, holuby, vtaky, hady, korytnacky, jasterice, Zaby

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Eutanazia.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravenozne, intrakardialne, intraperitonealne, intrapulmonalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: Neuplatiiuje sa.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni, do...
Po nariedeni pouzit’ do 2 hodin.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA% A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi«

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Wels, Raktusko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/015/DC/14-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Exagon 400 mg/ml injek¢ny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktusko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exagon 400 mg/ml injekény roztok

Pentobarbital sodny

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:

Pentobarbital sodny 400,0 mg

(¢o zodpoveda 364,6 mg pentobarbitalu)

Pomocné latky:

Propylénglykol 200,0 mg
Etanol (96 percentny) 80,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Patentnd modra V (E 131) 0,01 mg

Ciry, modry roztok.

4. INDIKACIA(-E)
Eutanazia.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ na anestéziu.

Nepouzivat’ na injekciu do brusnej dutiny u korytnaciek (Chelonia), pretoze doba do umrtia sa moze
v porovnani s intraven6znym podanim zbyto¢ne predlzit’.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po injekcii sa moézu vyskytnut’ slabé svalové zasklby. Ak sa podd menSia nez odporicana davka
pentobarbitalu, méze sa u hovéidzieho dobytka v zriedkavych pripadoch vyskytnut’ lapanie po dychu.
Smrt’ mo6Ze nastat’ oneskorene, ak sa injekcia poda perivaskularne. Perivaskularne alebo subkutanne
podanie méze mat’ za nasledok podrazdenie tkaniva. Podanie intrapulmonélnou cestou moze sposobit’
kasel’, lapanie po dychu a tazkosti s dychanim. Pentobarbital méze pocas upadania do spanku sposobit’
excitaciu. Premedikacia/sedacia silne znizuje riziko excitacie pocas upadania do spanku.
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Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kone, poniky, hovidzi dobytok, osipané, psy, macky, norky, fretky, zajace, kraliky, morcata, Skrecky,
potkany, mysi, hydina, holuby, vtaky, hady, korytnacky, jasterice, Zaby.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intraven6zna cesta podania ma byt cestou volby amala by sa pouzit primerand sedicia, ak to
veterinarny lekar povazuje za potrebné. U koni a hovédzieho dobytka je premedikacia povinna.

Ak je intravendzne podanie komplikované, vylu¢ne po hlbokej sedacii alebo anestézii, moze sa liek
podat’ intrakardialnou cestou. Alternativne, vyluéne umalych zvierat, sa moze liek podat
intraperitonealnou cestou, a to len po primeranej sedacii.

Intrapulmonalne podanie sa smie pouzit’ len ako posledna mozZnost’ a len v pripade, ak je zviera silne
sedované, v bezvedomi alebo v anestézii a neodpoveda na drazdivé stimuly. Tato cesta podania sa moze
pouzit’ len u hydiny, holubov, vtakov, hadov, korytnaciek, jasteric a Ziab.

Déavka ktord sa ma pouzit’ zavisi od druhu zvierat'a a cesty podania. Preto sa pozorne riad’te pokynmi
popisanymi v davkovacej schéme.

Intravenozna injekcia by sa mala u malych zvierat podat’ rovnomernou rychlostou, az kym nenastane
bezvedomie.

Sposobom vol'by u vtakov je intravendzna injekcia. Ak nie su periférne cievy dostupné (napr. kvoli
hematomu, zlyhaniu kardiovaskularneho systému), existuje moznost’ intrapulmonalnej injekcie.
U vtakov sa intrapulmonalna injekcia podava vsunutim kanyly v dorzoventralnom smere z 'avej alebo
pravej strany chrbtice do pl'uc (3. alebo 4. medzirebrovy segment medzi chrbticou a lopatkou).

U koni, hovédzieho dobytka a oSipanych sa pentobarbital musi injikovat’ ako rychly bolus.

Kone, poniky
1 ml na 4,5 — 5 kg zivej hmotnosti, intravendzne ako rychly bolus

Hovédzi dobytok
1 - 2 ml na 10 kg zivej hmotnosti, intraven6zne ako rychly bolus

OSipané
Mnozstva na podanie:

Vena cava cranialis: intravendzne ako rychly bolus
0,1 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich > 30 kg
0,2 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich <30 kg

Lateralna usna cieva: intravendzne ako rychly bolus

0,1 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich > 30 kg
0,2 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich <30 kg

13



Je potrebné rozriedenie so sterilnym, izotonickym NaCl (0,9%) roztokom v pomere 1:1.

Intrakardialna cesta:
0,1 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich >30 kg
0,2 ml/kg zivej hmotnosti u zvierat vaziacich <30 kg

Cesty podania:
Zvieratd rozdelené podla hmotnosti a cesty podania:

Prasiatko (azZ do 8 kg):
Intraven6zne (Vena cava cranialis) alebo intrakardidlne podanie

Odstavcata (8 - 25 kg), prasata (25 - 40 kg), vykrm (40 - 100 kg):
Intraven6zne (Vena cava cranialis alebo lateralna usna cieva) alebo intrakardidlne podanie

Kance a prasnice (viac ako 100 kg):
Intraven6zne podanie (lateralna usna cieva)

Fixacia:
Ak je to mozné, treba sa vyhnut fixacii, alebo ju aspoil obmedzit' na minimum.

Ak je potrebna fixacia, ma sa pouzit’ slu¢ka okolo rypaku.

Psy

Intraveno6zne podanie: kontinualna injekcia (priblizne 1,2 ml/s) az do straty vedomia, zvySok
nasledne podat’ ako rychly bolus:

1 ml na 3 — 5 kg Zivej hmotnosti

Intrakardialne a intraperitonealne podanie:
1 ml na 3 — 4 kg zivej hmotnosti

Macky

Intraveno6zne podanie: kontinualna injekcia az kym zviera nestrati vedomie, zvySok nasledne podat’
ako rychly bolus:

1 ml na 2 — 3 kg Zivej hmotnosti

Intrakardialne a intraperitonealne podanie:
1 ml na kg Zivej hmotnosti

Norky, fretky
Kazdé zviera 1 ml intravenozne

Kazd¢ zviera 1 ml intrakardialne pouzitim dlhej kanyly (priblizne 4 cm), injikovany kranialnym
a mierne dorzalnym smerom od kaudalneho konca hrudnej kosti (processus xiphoideus).

Zajace, kraliky, moréata, Skrec¢ky, potkany, mysi
1 ml na 1 — 2 kg Zivej hmotnosti intraveno6zne, intrakardialne

1 ml na 0,5 — 1 kg zivej hmotnosti intraperitonealne

Hydina, holuby, vtaky
1 — 2 ml na kg Zivej hmotnosti intraven6zne

1 — 2 ml na kg Zivej hmotnosti intrapulmonalne
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Hady, korvtnackv. jaSterice, Zaby
V zavislosti od velkosti zvierat'a injikujte 0,5 az 1,0 ml do hrudnej dutiny, blizko srdca, smrt’ mozno
oc¢akavat’ po priblizne 5 az 10 mintutach.

Zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 25 krat.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pre l'ahSiu a menej bolestiva injekciu do lateralnej cievy ucha u oSipanych sa ma liek rozriedit’ so
sterilnym, izotonickym roztokom chloridu sodného (0,9%) v pomere 1:1. Pritom sa treba riadit’
narodnou legislativou pre riedenie veterinarnych liekov.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré st uréené na l'udsku alebo zvieraciu spotrebu.

Je potrebné prijat’ primerané opatrenia, aby sa zarucilo, ze kadavery zvierat, ktorym bol podany tento
liek, a vedl'ajSie produkty z tychto zvierat, nevnikli do potravinového retazca aneboli pouzité na
spotrebu pre I'udi alebo zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Nezmrazovat'. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na §titku a Skatuli.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

Cas pouzitelnosti roztoku po nariedeni v pomere 1:1 na intravenéznu injekciu do lateralnej usnej cievy
u osipanych: 2 hodiny

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Liek obsahuje psychotropnu latku — pentobarbital sodny.
Liek Exagon 400 mg/ml injekény roztok podlieha ustanoveniam zakona ¢.139/1998 Z.z. o

omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh
Aby sa znizilo riziko excitacie pocas tkonu, odportca sa prevadzat’ eutanaziu v tichom prostredi.

Pri intravenéznej injekcii pocas aplikacie pentobarbitalu moze prist u niektorych druhov zvierat k
excitacii a preto, ak to veterindrny lekar povazuje za potrebné, treba pouzit’ primerana sedaciu. Je
potrebné urobit’ opatrenia na zabranenie perivaskularneho podania (napr. pouzitim intraven6zneho
katétru).

Intraperitonedlna cesta podania moze spdsobit’ neskorsi nastup ucinku so zvySenym rizikom navodenia
excitacie. Intraperitonedlne podanie sa smie pouzit’ len po primeranej sedécii. Je potrebné urobit
opatrenia na zabranenie podaniu do sleziny alebo organov/tkaniv s nizkou schopnost'ou absorpcie. Tato
cesta podania je vhodna len pre malé cicavce.

Intrakardialna injekcia sa smie pouzit’ len ak je zviera silne sedované, v bezvedomi alebo v anestézii.
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Intrapulmonalna cesta podania moze spdsobit’ neskorsi nastup ucinku so zvysenym rizikom neziaducich
ucinkov (uvedenych v ¢asti ,, Neziaduce uCinky*) a ma sa obmedzit’ na pripady, kedy nie je mozna ina
cesta podania. Intrapulmonalne podanie sa moéze pouzit iba u hydiny, holubov, vtakov, hadov,
korytnaciek, jasteric a ziab. Zvieratd musia byt pred pouZzitim tejto cesty podania silne sedované,
v bezvedomi alebo v anestézii. Nepodavajte intrapulmonalne u ziadnych inych cielovych druhov
zvierat.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pozitie utratenych zvierat inymi zvieratami moze spdsobit’ otravu, anestéziu az smrt’. Barbituraty sa vo
vysokej miere udrzuju v kadaveroch a st tiez stabilné pri teplotach varu.

Po podani tohto lieku si zviera liha do 10 sekind. V pripade, Ze zviera v Case podavania stoji, je potrebné
dbat’ na to, aby bola osoba podavajica veterinarny liek a vSetky d’alSie pritomné osoby v bezpec¢nej
vzdialenosti od zvierat'a aby sa zabranilo ich zraneniu.

Koéri, hovadzi dobytok:
U koni a hovédzieho dobytka sa musi podat premedikédcia primeranym sedativom, aby sa pred
eutanaziou dosiahla hlboka sedacia, a mala by byt’ k dispozicii alternativna metdda eutanazie.

Osipané:

V jednotlivych pripadoch, a to hlavne u imobilizovanych zvierat, sa moze pri podani vyskytnat
agitacia/excitacia, Co méze mat’ za nasledok netimyselné paraven6zne podanie lieku. Kvoli tazkostiam
s bezpecnym intravenéznym podanim u oSipanych sa odporuca primerana sedécia zvierata pred i.v.
podanim pentobarbitalu. Intrakardidlne podanie sa smie pouzit len ak je zviera silne utlmené,
v bezvedomi alebo v anestézii. Podanie do lateralnej usnej cievy sa ma aspon na zaciatku previest’ bez
fixacie. Zvierata maju byt imobilizované medzi nohami asistujicej osoby. Ak je potrebna fixacia, ma
sa pouzit’ slucka okolo rypaku.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia
Ak ma eutanaziu podstlpit’ agresivne zviera, odporuca sa premedikacia jednoduchsie podavanym
(peroralne, subkutanne alebo intramuskularne) sedativom.

Aj ked’ premedikacia sedativami mdze oneskorit’ Zelany ¢inok lieku z dévodu zniZenej obehovej
funkcie, nemusi to byt klinicky napadné, pretoze lieky utlmujuce CNS (opioidy, agonisti
02 adrenoreceptorov, fenotiaziny, atd’.) mozu tiez zvysit’ uc¢inok pentobarbitalu.

Inkompatibility
Z dovodu chybania §tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi

veterinarnymi liekmi, okrem sterilného, izotonického roztoku chloridu sodného (0,9%).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pentobarbital je silny liek, ktory je toxicky pre I'udi, a preto sa musi dodrziavat’ vysoka opatrnost’ na
zabranenie nahodného pozitia a samoinjikovania. Tento veterinarny liek prepravujte len v striekacke
bez ihly, aby sa zabranilo ndhodnému injikovaniu.

Systémova absorpcia (vratane absorpcie pokozkou alebo ofami) pentobarbitalu spdsobuje sedaciu,
uvedenie do spanku a utlm dychania.

Koncentracia pentobarbitalu v lieku méze mat’ u 'udi pri nahodnej injekcii alebo poziti mnozstiev uz
takych nizkych, ako je 1 ml, zavazné ucinky na CNS. Davka 1 g pentobarbitalu sodného (¢o zodpoveda
2,5 ml lieku) bola hlasena ako smrtel'na pre l'udi.

Zabraite kontaktu s pokozkou a oCami, vratane kontaktu ruky s okom.

Pri manipulacii s tymto lieckom noste vhodné ochranné rukavice, pretoze pentobarbital sa mdze
vstrebavat’ pokozkou a sliznicou.

Okrem toho moze tento liek drazdit’ oci a spdsobovat’ podrazdenie koze, ako aj hypersenzitivne reakcie
(kvoli pritomnosti pentobarbitalu a benzylalkoholu). Cudia so znamou precitlivenostou na pentobarbital
alebo na niektoru z d’alSich zloziek sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
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Tento liek by sa mal pouzivat’ len za pritomnosti d’alSej osoby, ktora je schopnd asistovat’ v pripade
nahodnej expozicie. V pripade Ze nejde o zdravotnika, poucte tuto osobu o rizikach lieku.

V pripade nehody by sa mali prijat’ nasledujuce opatrenia:

Pokozka - Thned” umyt’ vodou a potom dékladne umyt mydlom a vodou. Vyhladat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

O¢i - Thned vyplachnut' dostato¢nym mnozstvom studenej vody. Vyhladat” ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Pozitie - Vymyt usta vodou. Vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat pisomni informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Udrziavat’ sa v teple a pokoji.

Nahodné samoinjikovanie - ITHNED vyhladat’ lekarsku pomoc (vezmite so sebou pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov) a informovat’ zdravotnicku sluzbu o otrave barbituratmi. Nenechédvat’ pacienta bez
dohladu.

NERIADTE VOZIDLA, pretoze sa mbze vyskytnut’ sedacia.
Tento liek je horl'avy. Nenechavat’ v blizkosti zdrojov ohiia. Nefajcit'.

Lekarovi: Treba urobit’ urgentné opatrenia na udrzanie funkcie dychania a srdcovej ¢innosti. V pripade
zavaznej otravy sa maju zaviest dodato¢né opatrenia na zvySenie vyluCovania barbituratu. Podavat
symptomaticku a podpornu liecbu.

v

DalSie opatrenia
Kvoli riziku sekundérnej otravy sa zvierata utratené tymto veterinarnym liekom nemaji podavat’ ako

krmivo inym zvieratim, ale maji byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi a spésobom
zabranujucim pristup inym zvieratam k tymto kadaverom.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo znasky. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.

Pri vypocte davky sa ma brat’ do ivahy zvysena telesna hmotnost’ u gravidnych zvierat. Vzdy, ked’ je to
mozné, ma sa liek podat’ intravenoznou injekciou. Plod sa nesmie odstranit’ z tela matky (napr. na tcely
vySetrenia) skor ako 25 minut po potvrdeni smrti matky. V tom pripade sa ma plod vySetrit’ na pritomné
znamKy Zivota, a ak je to potrebné, utratit’ samostatne.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

V pripade ndhodného podania veterinarneho lieku zvierat'u, ktoré nemalo podstipit’ eutanaziu, sa maja
zaviest’ prislusné opatrenia na udrzanie dychania a obehovej funkcie. Vhodné je podanie kyslika
a pouzitie analeptik.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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04/2023
15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia: 100 ml, 5 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o registracii.

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

18



