REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exagon 400 mg/ml solutie injectabild

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pe ml:
Substanta activa:

Pentobarbital sodic 400,0 mg
(echivalent cu 364,6 mg pentobarbital)

Excipienti:

Propilenglicol 200,0 mg
Etanol (96 %) 80,0 mg
Alcool benzilic (E 1519) 20,0 mg
Patent Blue V (E 131) 0,01 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie clara, de culoare albastra.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai, ponei, bovine, porcine, caini, pisici, nurci, dihori, iepuri de cAmp, iepuri domestici, porcusori de
guineea, hamsteri, sobolani, soareci, pasari de curte, porumbei, pasari, serpi, broaste testoase, soparle,
broaste.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Eutanasie.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru anestezie.

Nu se utilizeaza pentru injectie intracelomica la Chelonia (broasca testoasa) deoarece momentul mortii
poate fi prelungit in mod inutil comparativ cu administrarea intravenoasa.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru a reduce riscul inducerii unei stari de excitatie, se recomanda sa se efectueze eutanasia intr-0
zona linigtita.

Injectarea intravenoasa de pentobarbital are capacitatea de a induce o stare de excitatie la mai multe
specii de animale §i se impune efectuarea unei sedari adecvate, dacid acest lucru este considerat
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necesar de catre medicul veterinar. Se impun masuri pentru a se evita administrarea perivasculara (de
exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos).

Calea de administrare intraperitoneala poate intarzia debutul actiunii, cu risc crescut de inducere a starii
de excitatie. Administrarea intraperitoneala trebuie utilizatd numai dupa o sedare adecvatd. Se impun
masuri pentru a se evita administrarea la nivelul splinei sau organelor/tesuturilor cu capacitate scazuta
de absorbtie. Aceasta cale de administrare este adecvatd numai pentru mamifere mici.

Injectarea intracardiacd trebuie utilizatd numai dacd animalul este puternic sedat, inconstient sau
anesteziat.

Calea de administrare intrapulmonard poate Tntdrzia debutul actiunii, cu risc crescut de aparitie a
reactiilor adverse notate la sectiunea 4.6 si trebuie sa fie rezervata numai pentru cazurile in care celelalte
cai de administrare nu sunt posibile. Administrarea intrapulmonara poate fi utilizatd numai la pasari de
curte, porumbei, pasiri, serpi, broaste festoase, soparle si broaste. Animalele trebuie sd fie puternic
sedate, incongtiente sau anesteziate inainte de a se utiliza aceasta cale de administrare. A nu se utiliza
calea de administrare intrapulmonara pentru nicio alta specie de animale.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ingestia animalelor eutanasiate de citre alte animale poate duce la intoxicatie, anestezie si chiar moarte.
Barbituricele sunt foarte persistente in carcasele animalelor si sunt de asemenea stabile la temperatura
utilizata pentru gatit.

Dupa administrarea acestui produs, animalul va ajunge in pozitie orizontala in interval de 10 secunde.
In cazul in care animalul se afli in pozitie verticald in momentul administririi, personalul care
administreaza produsul medicinal veterinar si eventualele alte persoane prezente trebuie sa se mentina
la o distanta sigurd de animal pentru a evita ranirea.

Cai, bovine:
La cai si bovine, premedicatia cu un sedativ adecvat trebuie utilizatd pentru a provoca sedare profunda
inainte de eutanasie si trebuie sa fie disponibild o metoda alternativa de eutanasie.

Porcine:

Tn cazuri individuale - in special la animalele imobilizate - poate aparea agitatie/excitatie in timpul
administrarii, ceea ce poate duce la administrarea paravenoasa accidentald a produsului. Din cauza
dificultatii administrarii injectiilor intravenoase in conditii de siguranta, se recomanda efectuarea unei
sedari adecvate a animalului Tnaintea administrarii i.v. de pentobarbital. Administrarea intracardiaca
trebuie utilizatd numai daca animalul este puternic sedat, inconstient sau anesteziat. Aplicarea pe calea
venei periferice auriculare trebuie efectuata, cel putin la inceput, fara imobilizare. Animalele trebuie
imobilizate prin tinerea acestora intre picioarele unei persoane care asistd. Dacd imobilizarea este
necesara, trebuie utilizata o franghie pentru rat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Pentobarbitalul este un medicament puternic care este toxic la om — se impune o grija deosebita pentru
a se evita ingestia accidentald si auto-injectarea. Transportati acest produs medicinal veterinar cu o
seringa fara ac atasat, pentru a evita injectarea accidentala.

Absorbtia sistemica (incluzadnd absorbtia pe cale cutanatd sau oculard) a pentobarbitalului provoaca
sedare, inducerea somnului si depresie respiratorie.

Concentratia de pentobarbital in produs este de asa natura incét injectarea accidentala sau ingestia, de
catre persoane adulte, a unor cantitati mici de 1 ml poate provoca efecte grave asupra SNC. S-a raportat
ca o doza de pentobarbital sodic de 1 g (echivalent cu 2,5 ml de produs) este letald la om.



A se evita contactul direct cu pielea si ochii, incluzand contactul méini - ochi.

La manipularea acestui produs trebuie purtate manusi de protectie corespunzitoare - pentobarbital
poate fi absorbit prin piele si mucoase.

Tn plus, acest produs poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritatia pielii si reactii de
hipersensibilitate (din cauza existentei de pentobarbital si alcool benzilic). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la pentobarbital sau la orice alt ingredient trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat numai in prezenta unei alte persoane care va poate
asista In caz de expunere accidentald. Daca persoana respectiva nu este un profesionist in domeniul
medical, trebuie instruita in legatura cu riscurile privind produsul.

In caz de accident trebuie Intreprinse urmatoarele masuri:

Piele — Spalati imediat cu apa si apoi spalati abundent cu apa si sdpun. Solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Ochi — Clatiti imediat cu multd apa rece. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Ingestie — Spalati gura cu apa. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Stati la cdldura si odihniti-va.

Auto-injectare accidentald — Solicitati URGENT asistentda medicald (luati prospectul cu
dumneavoastra), anuntand serviciul medical de urgentd despre intoxicatia cu barbiturice. Nu ladsati
pacientul nesupravegheat.

NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate aparea sedare.
Acest produs este inflamabil. A nu se tine n apropiere de surse de aprindere. Nu fumati.

Pentru medic: Trebuie luate masuri urgente pentru mentinerea respiratiei si a functiilor cardiace. Tn caz
de intoxicatie severa, trebuie luate masuri suplimentare pentru a favoriza eliminarea barbituricului.
Administrati tratament simptomatic si de sustinere.

Alte precautii

Din cauza riscului de intoxicatie secundard, animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu
trebuie sd fie utilizate pentru hrana altor animale, ci trebuie eliminate in conformitate cu legislatia
nationala si Intr-un mod care sa ofere siguranta ca alte animale nu pot avea acces la carcase.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa injectare pot apédrea contractii musculare minore. La bovine, in cazuri rare poate aparea
intreruperea respiratiei daca pentobarbitalul este administrat in doza mai mica decat cea recomandata.
Moartea poate fi intarziatd daca injectia este administratd perivascular. Administrarea perivasculara sau
subcutanata poate provoca iritatie tisulara. Administrarea pe cale intrapulmonara poate provoca tuse,
intreruperea respiratiei si detresa respiratorie. Pentobarbitalul poate provoca excitatie in timpul fazei de
inductie a somnului. Premedicatia/presedarea reduce intens riscul de excitatie in timpul fazei de
inductie a somnului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse n timpul
unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

3



- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau perioadei
de ouat. Se utilizeaza numai n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

In cazul animalelor gestante, la calcularea dozei trebuie luatd in considerare greutatea corporald
crescutd. Ori de cate ori este posibil, produsul trebuie injectat pe cale intravenoasa. Fetusul nu trebuie
scos din corpul matern (de exemplu, pentru examinare) decat dupa cel putin 25 de minute de la
confirmarea mortii mamei. In acest caz, fetusul trebuie examinat pentru identificarea eventualelor
semne de viata si, daca este necesar, eutanasiat separat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Atunci cand un animal agresiv trebuie supus eutanasiei, este recomandata premedicatia cu un sedativ
mai ugor de administrat (pe cale orald, subcutanata sau intramusculara).

Desi premedicatia cu sedative poate Intarzia efectul dorit al produsului ca urmare a functiei
circulatorii scazute, este posibil ca acest lucru sa nu fie observabil din punct de vedere clinic,
deoarece substantele depresante ale SNC (opioide, alfa 2 agonisti adrenergici, fenotiazine etc.) de
asemenea pot creste efectul pentobarbitalului.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrarea unei injectii intravenoase trebuie sa reprezinte calea de electie si se impune efectuarea
unei sedari adecvate, daca acest lucru este considerat necesar de catre medicul veterinar. Pentru cai si
bovine, premedicatia este obligatorie.

In cazul in care administrarea intravenoasa este dificila, si numai in urma efectudrii unei sedari profunde
sau a anesteziei, produsul poate fi administrat pe cale intracardiaci. In alternativi, numai pentru animale
mici, administrarea pe cale intraperitoneala ar putea fi utilizata, dar numai in urma unei sedari adecvate.
Administrarea intrapulmonara trebuie utilizatd numai in ultimé instanti, si numai daca animalul este
puternic sedat, inconstient sau anesteziat si nu prezintda reactii la stimuli nocivi. Aceastd cale de
administrare poate fi utilizatd numai la pasari de curte, porumbei, pasari, serpi, broaste testoase, soparle
si broagte.

Doza aplicabild depinde de speciile de animale si de calea de administrare. Prin urmare, va rugadm sa
urmati cu atentie instructiunile descrise in schema de dozare.

Injectarea intravenoasd la animalele mici trebuie efectuatd cu o rata de injectare continua, pana la
disparitia starii de constienta.

Injectarea intravenoasa reprezinta metoda de electie la pasari. Daca nu se poate efectua punctia venoasa
(de exemplu, din cauza prezentei unui hematom, sau a colapsului sistemului cardiovascular), injectarea
intrapulmonara ar putea reprezenta o optiune. La pasari, injectia intrapulmonara se efectueaza prin
introducerea canulei 1n directie dorso-ventrald, pe partea stanga sau dreapta a coloanei vertebrale (al 3-
lea sau al 4-lea segment intercostal, intre coloana vertebrala si scapuld).

La cai, bovine si porcine, pentobarbitalul trebuie injectat Tn bolus rapid.
Pentru o injectare mai usoara si mai putin dureroasa la nivelul venei periferice auriculare la porcine,

produsul trebuie diluat cu solutie de clorura de sodiu sterila, izotona (0,9 %) in raport de 1:1. Trebuie
respectatd legislatia nationald pentru diluarea produselor medicinale veterinare.

Cai, ponei



1 ml pe 4,5 — 5 kg greutate corporald, intravenos, in bolus rapid

Bovine
1 -2 ml pe 10 kg greutate corporala, intravenos, in bolus rapid

Porcine
Cantitati de administrat:

Vena cava craniali: intravenos, Tn bolus rapid
0,1 ml/kg greutate corporald la animale care cantaresc > 30 kg
0,2ml/kg greutate corporald la animale care cantaresc < 30 kg

Vena periferica auriculara: intravenos, Tn bolus rapid

0,1 ml/kg greutate corporala la animale care cantaresc > 30 kg

0,2ml/kg greutate corporala la animale care cantaresc < 30 kg

Este necesari dilutia cu solutie de clorura de sodiu sterila, izotona (0,9 %) n raport de 1:1.

Cale de administrare intracardiaca:
0,1 ml/kg greutate corporald la animale care cantaresc > 30 kg
0,2ml/kg greutate corporald la animale care cantaresc < 30 kg

Cai de administrare:
Animale grupate in functie de greutate si cale de administrare:

Purcei de lapte (pani la 8 kg):
Administrare intravenoasa (vena cava craniald) sau administrare intracardiaca

Purcei intarcati (8 - 25 kg), purcei in faza de crestere (25 - 40 kg), porci pentru ingrisare
(40 - 100 kg):

Administrare intravenoasa (vena cava cranialad sau vena periferica auriculard) sau administrare
intracardiaca

Vieri si scroafe (peste 100 kg):
Administrare intravenoasa (vena periferica auriculara)

Imobilizare:
Daca este posibild, imobilizarea trebuie evitatd sau cel putin limitata la minim.

Daca imobilizarea este necesara, trebuie utilizata o franghie pentru rat.

Caini

Administrarea intravenoasa: injectie continua (aproximativ 1,2 ml/s) pana la pierderea constientei,
iar apoi restul cantitatii se administreaza in bolus rapid:

1 ml pe 3 - 5 kg greutate corporala

Administrare intracardiaca si intraperitoneala:
1 ml pe 3 - 4 kg greutate corporala

Pisici

Administrare intravenoasa: injectie continua pana cand animalul isi pierde constienta, iar apoi
restul cantititii se administreaza in bolus rapid

1 ml pe 2 - 3 kg greutate corporala

Administrare intracardiaca si intraperitoneala:
1 ml pe kg greutate corporala



Nurci, dihori
1 ml per animal, intravenos

1 ml per animal, intracardiac, printr-o canula lunga (aproximativ 4 cm) injectata in directie craniala
si usor dorsala dinspre capatul caudal al sternului (processus xiphoideus).

Iepuri de cimp, iepuri domestici, porcusori de guineea, hamsteri, sobolani, soareci
1 ml pe 1 - 2 kg greutate corporald, intravenos, intracardiac

1 ml pe 0,5 — 1 kg greutate corporala, intraperitoneal

Pasari de curte, porumbei, pasari
1 - 2 ml pe kg greutate corporald, intravenos

1 - 2 ml pe kg greutate corporald, intrapulmonar

Serpi, broaste testoase, sopérle, broaste
In functie de dimensiunea animalului, injectati 0,5 - 1 ml in cavitatea toracica, In apropierea inimii;
se preconizeaza ca moartea are loc dupa aproximativ 5 pana la 10 minute.

Dopul nu trebuie punctionat de mai mult de 25 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de administrare accidentala a produsului medicinal veterinar la un animal care nu trebuie
eutanasiat, trebuie luate masuri adecvate pentru mentinerea cdilor respiratorii libere si a circulatiei
séngelui. Administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice sunt oportune.

411 Timp (i) de asteptare

Nu se utilizeaza pentru animale destinate consumului uman sau animal.

Trebuie intreprinse masuri adecvate pentru a exista siguranta ca in lantul alimentar nu intré carcase ale
animalelor carora li s-a administrat acest produs medicinal sau alte produse derivate de la aceste
animale, si ca acestea nu sunt utilizate pentru consumul uman sau animal.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: barbiturice pentru eutanasie
Codul veterinar ATC: QN51AA01

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Pentobarbitalul este un narcotic ce apartine grupului de derivati ai acidului barbituric. DLsg la cdini i
pisici este de aproximativ 40 — 60 mg/kg greutate corporala cind se injecteaza intravenos.

Pentru eutanasierea animalelor se administreaza doze foarte mari. La animalele endoterme, efectul
imediat consta in pierderea starii de constientd, urmat de anestezie profunda si moarte. Respiratia se
opreste si este urmata rapid de stop cardiac.

La animalele poikiloterme, moartea poate fi intarziata in functie de rata de absorbtie si de metabolizarea
produsului.

5.2  Particularititi farmacocinetice



Distributia pentobarbitalului in organism este complet echilibratd. Concentratiile maxime au fost gasite
la nivelul ficatului; nu s-a demonstrat acumulare in tesutul adipos.

Pentobarbitalul traverseaza bariera placentara si de asemenea patrunde in lapte.

S-a raportat ca timpul de Injumatatire prin eliminare la rumegatoarele mici este de aproximativ 1 ora,
la pisici de 2 - 7,5 ore si la ciini de 7 - 12,5 ore.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E 1519)

Patent Blue V (E 131)

Etanol (96 %)

Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei de clorurad de sodiu (0,9 %) sterila, izotona.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Perioada de valabilitate a solutiei injectabile diluate 1:1 pentru vena periferica auriculara la porcine: 2 ore
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se congela. A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu flacon din sticla transparenta (tip II) cu dop din cauciuc brombutilic si capsa din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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