PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exagon vet. 400 mg/ml, injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Pentobarbitalnatrium 400,0 mg
(motsvarande 364,6 mg pentobarbital)
Hjalpamnen:

Propylenglykol 200,0 mg
Etanol (96 %) 80,0 mg
Bensylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Patentblatt V (E 131) 0,01 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, bla 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hast, ponny, notkreatur, svin, hund, katt, mink, iller, hare, kanin, marsvin, hamster, ratta, mus,
fjaderfa, duva, fagel, orm, skoldpadda, 6dla, groda.

4.2  Indikationer, specificera djurslag
For avlivning

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till anestesi.

Skall inte anvandas till intracoelomisk injektion pa skoldpadda da tiden till dod intraffar kan bli
onddigt forlangd jamfért med intravends administrering.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For att minska risken for excitation rekommenderas att avlivning utfors pa en lugn och tyst plats.



Intravends injektion av pentobarbital kan orsaka excitation i flera djurarter och tillracklig sedering
ska ges om veterinaren beddmer att det &r ndvandigt. Atgarder méste vidtas for att undvika
perivaskular administrering (t.ex. genom att anvéanda intravends kateter).

Intraperitoneal administrering kan orsaka langsamt tillslag av effekten med okad risk for
induktionsspanning. Intraperitoneal administrering far endast anvandas efter lamplig sedering.
Atgarder méste vidtas for att undvika administrering i mjalten eller organ/vévnad med lag
absorptionsférmaga. Detta administreringssatt ar endast lamplig for sma daggdjur.

Intrakardiell injektion far bara anvandas om djuret ar tungt sederat, medvetslost eller sovt.
Intrapulmonell administrering kan orsaka langsamt tillslag av effekten med 6kad risk for biverkningar
beskrivna i 4.6 och far endast anvandas i de fall dar andra administreringsvéagar inte ar majliga.
Intrapulmonell administrering far endast anvandas pa fjaderfan, duvor, faglar, ormar, skéldpaddor, 6dlor
och grodor. Djuret maste sederas djupt, vara medvetslost eller sovt innan detta administreringssatt
anvands. Anvand inte intrapulmonell administrering hos nagon annan djurart.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Andra djurs intag av avlivade djur kan leda till férgiftning, anestesi och aven dodsfall. Barbiturater &r
ocksa mycket bestandiga i kadaver och stabila mot koktemperaturer.

Efter administrering av detta lakemedel intraffar kollaps inom 10 sekunder. Om djuret star upp vid
tidpunkten for administreringen ska forsiktighet iakttas och den person som administrerar lakemedlet
och andra narvarande personer ska halla ett sakert avstand fran djuret for att forhindra skada.

Hast, notkreatur:
Hos hastar och notkreatur maste premedicinering med ett lampligt sedativum anvéndas for att framkalla
djup sedering fore avlivning och en alternativ avlivningsmetod bor finnas tillganglig.

Svin:

I enskilda fall - sarskilt hos fasthallna djur — kan agitation/excitation intraffa under administrering
vilket resulterar i oavsiktlig paravends administrering av produkten. Pa grund av svarigheten att sékra
intravendsa injektioner hos svin, rekommenderas tillrdcklig sedering av djuret fore i.v.-administrering
med pentobarbital. Intrakardiell administrering far endast anvandas om djuret ar tungt sederat,
medvetslost eller sovt. Applicering via 6ronvenen bor atminstone inledningsvis utforas utan fixering.
Djuret ska hallas fast mellan benen pa en assisterande person. Om fixering ar nédvandigt, bor en
noslina anvéndas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Pentobarbital &r ett potent lakemedel som &r giftigt for manniska - sarskilda forsiktighetsatgarder
maste vidtas for att undvika oavsiktligt intag och sjalvinjektion. Bar detta lakemedel i en spruta utan
nal for att undvika oavsiktlig injektion.

Systemiskt upptag (inklusive upptag via hud eller 6gon) av pentobarbital orsakar sedering,
somninduktion och andningsdepression.

Koncentrationen av pentobarbital i ldkemedlet ar sadan att oavsiktlig injektion eller oralt intag av sa
sma mangder som 1 ml hos vuxna manniskor kan ha allvarliga effekter pa CNS. En dos av
pentobarbital-natrium pa 1 g (motsvarar 2,5 ml av lakemedlet) har rapporterats vara dodlig hos
manniska.

Undvik direkt kontakt med hud och 6gon, inklusive hand-till -6gonkontakt.



Anvand lampliga skyddshandskar vid hantering av denna produkt - pentobarbital kan absorberas
genom huden och slemhinnorna.

Denna produkt kan dessutom vara irriterande for dgat och kan orsaka irritation av huden samt
overkanslighetsreaktioner (pa grund av pentobarbital- och bensylalkoholinnehallet). Personer med
kand dverkanslighet mot pentobarbital eller mot nagon annan substans ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Denna produkt bor endast anvandas i ndrvaro av en annan person som kan hjélpa till ifall oavsiktlig
exponering intraffar. Instruera personen om riskerna med produkten, om det inte &r sjukvardspersonal.

I handelse av olycka bor foljande atgarder vidtas:

Hud - Tvatta omedelbart med vatten och darefter noggrant med tval och vatten. Uppsok genast lékare
och visa denna information eller etiketten.

Ogon - Skélj omedelbart med rikligt med kallt vatten. Uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Fortaring - Skolj ur munnen. Uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. Hall dig
varm och lugn.

Oavsiktlig sjalvinjektion - Skaffa omedelbart ldkarhjalp (ta bipacksedeln med dig), upplys sjukvarden
om barbituratférgiftning. La&mna inte patienten utan tillsyn.

KOR INTE BIL eftersom sedering kan upptrada.
Produkten ar brandfarlig. Forvaras inte i ndrheten av antdndande kéllor. ROk inte.

Till lakaren: Akutvard ska sattas in for att halla luftvagarna fria och uppratthalla hjartfunktion. Vid
svar forgiftning ska ytterligare atgarder vidtas for att 6ka elimineringen av barbituraten. Ge
symtomatisk och understodjande behandling.

Andra forsiktighetsatgarder:

Pa grund av risken for sekundar forgiftning ska djur som har avlivats med detta lakemedel inte ges
som foda till andra djur, utan ska kasseras i enlighet med nationell lagstiftning och pa ett séitt som
garanterar att andra djur inte kommer at kadavren.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mindre muskelryckningar kan upptréda efter injektion. Hos notkreatur kan flamtningar forekomma i
séllsynta fall, om pentobarbital ges lagre an den rekommenderade dosen. Déden kan bli fordréjd, om
injektionen ges perivaskulart. Perivaskular eller subkutan administrering kan orsaka vévnadsirritation.
Intrapulmonell aministrering kan orsaka hosta, flamtningar och andndd. Pentobarbital har formagan att
orsaka excitation under insomningen. Premedicinering/presedering minskar avsevart risken for
excitation under insomningen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)



4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Sékerheten for detta Iakemedel har inte faststallts under draktighet, laktation eller &gglaggning.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Den 6kade kroppsvikten hos dréktiga djur ska beaktas vid dosberakningen. Nar det ar mojligt ska
lakemedlet injiceras intravendst. Fostret far inte avlagsnas fran den draktiga honans kropp (t.ex. i
undersokningssyfte) tidigare &n 25 minuter efter att det har bekréftats att hon ar dod. | detta fall ska
fostret undersokas for livstecken och vid behov avlivas separat.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Nér ett aggressivt djur ska avlivas rekommenderas premedicinering med ett mer lattadministrerat
(oralt, subkutant eller intramuskul&rt) lugnande medel.

Aven om premedicinering med sedativa kan fordroja lakemedlets 6nskade effekt p& grund av minskad
cirkulationsfunktion, ar detta kanske inte kliniskt markbart eftersom CNS-depressiva lakemedel
(opioider, a2-adrenoreceptorantagonister, fenotiaziner etc.) ocksa kan 6ka effekten av pentobarbital.

4.9  Dos och administreringssatt

Den intraventsa administreringsvégen bor vara den vag som foredras, och tillracklig sedering ska ges
om veterindren bedomer att det & nddvandigt. FOr héstar och notkreatur dr premedicinering
obligatoriskt.

Nar intravends administrering ar svar, och endast efter djup sedering eller anestesi, far lakemedlet
administreras intrakardiellt. Alternativt kan man, for enbart sma djur, administrera intraperitonealat,
men bara efter lamplig sedering.

Intrapulmonell administrering far endast anvandas som en sista utvag och endast om djuret ar starkt
sederat, medvetslost eller sovt och inte visar nagon reaktion pad skadlig stimulering. Detta
administreringssatt far endast anvandas pa fjaderfan, duvor, faglar, ormar, skéldpaddor, 6dlor och
grodor.

Lamplig dos ar beroende pa djurslag och administreringssatt. Folj darfor doseringsinstruktionerna
noggrant.

Intravends injektion i smadjur bor utforas med en kontinuerlig injektionshastighet tills medvetsléshet
intrader.

Den intravendsa administreringsvagen bor vara den vag som foredras for faglar. Om venpunktion inte
kan utforas (pa grund av t.ex. hematom, kollaps av hjart-karlsystemet), kan intrapulmonell injektion
vara ett alternativ. Hos faglar utfors intrapulmonell injektion genom att sétta in kanylen i dorso -
ventral riktning pa vanster eller hoger sida av ryggraden och in i lungan (3:e eller 4:e
revbenssegmentet mellan ryggraden och skulderbladet).

Hos hastar, notkreatur och svin ska pentobarbital injiceras som en snabb bolusdos.
For lattare och mindre smartsam injektion i 6ronvenen hos svin bor produkten spadas med steril,
isoton natriumklorid (0,9 %)-l16sning med blandningsférhallandet 1:1. Gallande riktlinjer for

utspadning av veterinarmedicinska lakemedel maste féljas.

Hastar, ponnyer
1 ml per 4,5-5 kg kroppsvikt, intravendst som en snabb bolusdos

Notkreatur
1 -2 ml per 10 kg kroppsvikt, intravendst som en snabb bolusdos



Svin
Doseringsmanqd:

Vena cava cranialis: intravendst som en snabb bolusdos
0,1 ml/kg kroppsvikt hos djur som véger >30 kg
0,2 ml/kg kroppsvikt hos djur som vager <30 kg

Oronvenen: intravendst som en snabb bolusdos.
0,1 ml/kg kroppsvikt hos djur som vager >30 kg
0,2 mi/kg kroppsvikt hos djur som véager <30 kg
Spadning med steril, isoton NaCl (0,9 %)-16sning, blandningsforhallandet 1:1, ar nédvandig.

Intrakardiell administrering:
0,1 mi/kg kroppsvikt hos djur som véger >30 kg
0,2 ml/kg kroppsvikt hos djur som véger <30 kg

Administreringsvégar:
Djur uppdelade efter vikt och administreringssatt:

Smagris (upp till 8 kg):
Intravendst (vena cava cranialis) eller intrakardiell administrering

Avvanda smagrisar (8-25 kg), vaxande gris (25 - 40 kg), slaktsvin (40-100 kg):
Intravends (Vena cava cranialis eller 6ronvenen) eller intrakardiell administrering

Galtar och suggor (6ver 100 kg):
Intravends administrering (6ronvenen)

Fixering:
Om mojligt bor fixering undvikas eller d&tminstone begransas till ett minimum.

Om fixering ar nddvéndigt, bor en noslina anvéndas.

Hundar

Intravends administrering: kontinuerlig injektion (ca 1,2 mi/s) till medvetslshet, resten
administreras som en snabb bolusdos:

1 ml per 3-5 kg kroppsvikt

Intrakardiell och intraperitoneal administrering:
1 ml per 3-4 kg kroppsvikt

Katter

Intravends administrering: kontinuerlig injektion tills djuret forlorar medvetandet, resten
administreras som en snabb bolusdos:

1 ml per 2-3 kg kroppsvikt

Intrakardiell och intraperitoneal administrering:
1 ml per kg kroppsvikt

Mink, iller
1 ml per djur intravendst

1 ml per djur intrakardiellt med lang kanyl (ca 4 cm) injiceras i kranial och nagot dorsal riktning fran
den kaudala &nden av brostbenet (processus xiphoideus).



Harar, kaniner, marsvin, hamstrar, rattor, moss
1 ml per 1-2 kg kroppsvikt intravendst, intrakardiellt

1 ml per 0,5-1 kg kroppsvikt intraperitonealt

Fjaderfan, duvor, faglar
1-2 ml per kg kroppsvikt intravendst

1-2 ml per kg kroppsvikt intrapulmonellt

Ormar, skéldpaddor, 6édlor, grodor
Beroende pa djurets storlek: Injicera 0,5 till 1,0 ml in i brosthalan nara hjartat;
doden vantas intréffa efter ca 5 till 10 minuter.

Proppen bor inte punkteras mer &n 25 ganger.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

I handelse av oavsiktlig administrering till ett djur som inte ska avlivas ska adekvata atgarder vidtas
for att uppratthalla luftvagar och cirkulation. Administrering av syrgas och anvandning av analeptika
ar lampliga atgarder.

4.11 Karenstid(er)
Ska inte anvéndas till djur som ar avsedda for livsmedel eller djurfoder.

Tillrackliga atgarder maste vidtas for att sakerstalla att kadaver av djur som behandlats med detta
lakemedel, och restprodukterna fran dessa djur, inte kommer in i naringskedjan och inte anvands for
ménniskors eller djurs konsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: barbiturater for eutanasi
ATCvet-kod: QN51AA0L

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Pentobarbital &r ett narkotikum som tillhér gruppen barbitursyraderivat. LDs, hos hund och katt &r
ungefar 40 till 60 mg/kg kroppsvikt nar det injiceras intravenost.

For avlivning av djur administreras mycket héga doser. Hos endoterma djur ar den omedelbara
effekten medvetsloshet foljt av djup anestesi och dod. Andningen upphdr och féljs snabbt av
hjartstillestand.

Hos véxelvarma djur kan dod forsenas beroende pa absorptionshastighet och metabolism av
lakemedlet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distributionen av pentobarbital i organismen &r forhallandevis jamn. De hogsta halterna patraffades i
levern, i fettvav kunde ingen ackumulering pavisas.

Pentobarbital passerar placentabarridren och gar aven 6ver i mjolk.

Eliminationshalveringstiden hos sma idisslare har rapporterats vara ca 1 timme, hos katter 2-7,5
timmar och hos hundar 7-12,5 timmar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Bensylalkohol (E1519)

Patentblatt (E131)

Etanol (96 %)

Propylenglykol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel, férutom med
steril, isoton natriumklorid (0,9%)l6sning.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

Hallbarhet efter spadning 1:1 for intravends injektion i 6ronvenen hos svin: 2 timmar
6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Ljuskansligt. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med farglds (typ 1) injektionsflaska av glas med bromobutylgummipropp och
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel eller avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

8.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
49357
9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2014-03-28.
Datum for fornyat godkénnande: 2019-01-29

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2023-04-01
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



