CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Exagon 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Exagon 400 mg/ml solution for injection [AT, CZ, DE, EE, EL, ES, LT, LV, PT, RO, SI, SK]
Eutavet, 400 mg/ml solution for injection [IT]

Exagon solution for injection [FR]

Exagon vet. 400 mg/ml solution for injection [DK, IS, NO, SE]
Eutabarb vet. 400 mg/ml solution for injection [FI]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Pentobarbital sodu 400,0 mg

(co odpowiada 364,6 mg pentobarbitalu)

Substancje pomocnicze:

Glikol propylenowy 200,0 mg
Etanol (96%) 80,0 mg
Alkohol benzylowy (E 1519) 20,0 mg
Biekit patentowy V (E 131) 0,01 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, niebieski roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, kuce, bydlo, swinie, psy, koty, norki, fretki, zajace, kroliki, kawie domowe (§winki morskie),
chomiki, szczury, myszy, drob, gotebie, ptaki, weze, zotwie, jaszczurki, zaby.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Eutanazja

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do znieczulenia.

Nie stosowac do wstrzyknigcia do jam ciata u zotwi (Chelonia), poniewaz czas do $mierci moze by¢
niepotrzebnie wydtuzony w porownaniu z podaniem dozylnym.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



W celu zmniejszenia ryzyka poczatkowego pobudzenia zalecane jest przeprowadzanie eutanazji w
miejscu, w ktorym panuje cisza.

Wstrzyknigcie dozylne pentobarbitalu moze powodowaé poczatkowe pobudzenie u niektorych
gatunkow zwierzat i nalezy zastosowaé odpowiednia sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna to za
konieczne. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu uniknigcia podania okotonaczyniowego (np.
poprzez uzycie cewnika dozylnego).

Dootrzewnowa droga podania moze powodowac pozniejsze rozpoczecie dziatania, ze zwigkszonym
ryzykiem poczatkowego pobudzenia. Podanie dootrzewnowe wolno stosowaé wylacznie po
zastosowaniu odpowiedniej sedacji. Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania w celu uniknigcia podania
do $ledziony lub narzadow/tkanek z mata zdolno$cia wchtaniania. Ta droga podania jest odpowiednia
wylacznie dla matych ssakow.

Podanie dosercowe wolno stosowa¢ wytacznie w przypadku, gdy zwierze jest pod wpltywem silnej
sedacji, nieprzytomne lub znieczulone.

Doptucna droga podania moze powodowaé poOzniejsze rozpoczgcie dzialania, ze zwigkszonym
ryzykiem dziatan niepozadanych podanych w punkcie 4.6 i musi by¢ zarezerwowana dla
przypadkow, w ktéorych wykorzystanie innych drog podania nie jest mozliwe. Podanie doptucne
mozna stosowaé wylacznie u drobiu, gotebi, ptakow, wezy, zotwi, jaszczurek i zab. Zwierzeta musza
by¢ pod wptywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone przed zastosowaniem tej drogi
podania. Nie stosowa¢ doptlucnej drogi podania u zadnych innych docelowych gatunkéw zwierzat.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Spozycie poddanych eutanazji zwierzat przez inne zwierzgta moze prowadzi¢ do zatrucia,
znieczulenia, a nawet zgonu. Barbiturany sa bardzo trwale w tuszach zwierzgcych i réwniez odporne
na temperatur¢ gotowania.

Po podaniu tego produktu uzyskanie pozycji lezacej nastepuje w ciggu 10 sekund. Jesli podczas
podawania produktu zwierze stoi, osoba podajgca produkt leczniczy weterynaryjny i inne obecne
osoby powinny zachowac ostrozno$¢ i odpowiednia odlegtos¢ od zwierzecia, aby unikna¢ obrazen.

Kon, bydlo:

U koni i bydta konieczne jest zastosowanie premedykacji przy uzyciu odpowiedniego $rodka
uspokajajacego, w celu uzyskania glebokiej sedacji przed eutanazja, jak rowniez powinna by¢
dostepna alternatywna metoda eutanazji.

Swinie:

W indywidualnych przypadkach, zwlaszcza u zwierzat uwigzanych, podczas podania moze wystapi¢
pobudzenie prowadzace do przypadkowego podania okotozylnego produktu. Ze wzgledu na
trudnosci z bezpiecznym wstrzyknigciem dozylnym $winiom, zalecana jest odpowiednia sedacja
zwierzecia przed podaniem dozylnym pentobarbitalu. Podanie dosercowe wolno stosowa¢ wylacznie
w przypadku, gdy zwierze jest pod wptywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone. Podanie
przez zyle brzezna ucha powinno by¢ wykonywane, przynajmniej na poczatku, bez uwigzania.
Zwierzeta powinny by¢ przytrzymywane miedzy nogami osoby asystujacej. Jesli konieczne jest
uwigzanie, nalezy uzy¢ postronka na ryj.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Pentobarbital jest silnym lekiem o dziataniu toksycznym dla ludzi — nalezy zachowaé szczeg6lna
ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego spozycia i samoiniekcji. Produkt leczniczy



weterynaryjny nalezy nosi¢c wylacznie w zabezpieczonej strzykawce w celu uniknigcia
przypadkowego wstrzykniecia.

Wochlonigcie si¢ pentobarbitalu do krazenia ogdlnego (w tym wchloniecie si¢ przez skore lub oczy)
powoduje sedacje, uspienie i depresje oddechowa.

Stezenie pentobarbitalu w produkcie jest takie, ze przypadkowe wstrzyknigcie lub spozycie ilosci tak
niewielkich jak 1 ml, przez osoby doroste, moze spowodowaé powazne konsekwencje ze strony
OUN. Istniejg doniesienia, ze dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co odpowiada 2,5 ml produktu) jest
$Smiertelna dla ludzi.

Unika¢ bezposredniej stycznos$ci ze skorg i oczami, w tym kontaktu reki z okiem.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne podczas obchodzenia si¢ z produktem — pentobarbital moze
by¢ wchianiany przez skore i btony sluzowe.

Ponadto produkt moze dziata¢ draznigco na oczy i moze powodowaé podraznienie skoéry i reakcje
nadwrazliwo$ci (z powodu obecno$ci pentobarbitalu i alkoholu benzylowego). Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na pentobarbital lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt ten nalezy stosowaé wytacznie w obecno$ci drugiej osoby, ktéra moze udzieli¢ pomocy po
przypadkowej ekspozycji. Jesli osoba taka nie nalezy do fachowego personelu medycznego, nalezy ja
poinformowac o zagrozeniach zwigzanych z produktem.

W razie wypadku nalezy podjaé¢ nastepujace dziatania:

Skéra — Przemy¢ natychmiast woda, a nastepnie doktadnie mydiem z wodg. Niezwlocznie zwrdcié
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Oczy — Przemy¢ natychmiast duzg ilo$cig zimnej wody. Niezwltocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Spozycie —Wyptuka¢ usta. Niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Utrzymywac¢ ciepto i odpoczywac.

Przypadkowa samoiniekcja — Zwréci¢ sie PILNIE o pomoc lekarska (zabra¢ ze soba ulotke
informacyjna), informujac personel medyczny o zatruciu barbituranami. Nie pozostawiaé pacjenta
bez nadzoru.

NIE PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.
Produkt ten jest tatwopalny. Trzymac z dala od zrédet zaptonu. Nie pali¢ tytoniu.

Dla lekarza: Nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania wcelu utrzymania droznosci drog
oddechowych i1 czynnosci serca. W przypadku cig¢zkiego zatrucia nalezy podja¢ dodatkowe dziatania
w celu przyspieszenia eliminacji barbiturandw. Zastosowac leczenie objawowe 1 wspomagajace.

Inne $rodki ostroznosci

Ze wzgledu na ryzyko wtérnego zatrucia nie nalezy podawaé zwierzat, ktore zostaly poddane
eutanazji przy uzyciu omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego, jako karmy innym
zwierzetom, lecz nalezy usuna¢ je zgodnie z krajowymi przepisami i w sposob gwarantujacy, ze inne
zwierzeta nie beda miaty dostgpu do tusz.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po wstrzyknieciu moga wystagpi¢ drobne drzenia migéni. U bydla w rzadkich przypadkach moze
wystapi¢ ciezkie dyszenie, jesli pentobarbital byt podany w dawce mniejszej niz zalecana. Smieré
moze wystapi¢ z opoOznieniem, jesli wstrzykniecie bylo podane okotonaczyniowo. Podanie
okolonaczyniowe lub podskérne moze prowadzi¢ do podraznienia tkanek. Podanie drogg doplucna
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moze powodowaé kaszel, cigzkie dyszenie i zespot niewydolnosci oddechowej. Pentobarbital
powoduje pobudzenie podczas indukowania us$pienia. Premedykacja/uprzednia sedacja w duzym
stopniu zmniejsza ryzyko pobudzenia podczas indukowania uspienia.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub
niesnosci nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Podczas obliczania dawki nalezy uwzgledni¢ wigksza mase ciata cigzarnych zwierzat. W miare
mozliwo$ci produkt nalezy wstrzykiwaé dozylnie. Plodu nie wolno usuwaé z ciata matki (np. w
celach zbadania) wczesniej niz 25 minut od potwierdzenia zgonu matki. W takim przypadku ptod
nalezy zbada¢ w kierunku oznak zycia i w razie koniecznosci przeprowadzi¢ oddzielnie eutanazje.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli eutanazji ma by¢ poddane agresywne zwierze, zaleca si¢ premedykacje srodkiem
uspokajajacym, ktorego podawanie jest tatwiejsze (doustne, podskoérne lub domiesniowe).

Chociaz premedykacja lekami uspokajajacymi moze op6zni¢ pozadane dzialanie produktu z powodu
obnizonej czynno$ci uktadu krazenia, moze by¢ to niezauwazalne klinicznie, poniewaz leki dziatajace
hamujagco na OUN (opioidy, agonisci receptorow o2-adrenergicznych, fenotiazyny itp.) moga
rowniez nasila¢ dzialanie pentobarbitalu.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Dozylna droga podania powinna by¢ preferowang droga podania i nalezy zastosowa¢ odpowiednig
sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna ja za konieczng. U koni i bydla obowiazkowa jest
premedykacja.

W przypadkach, gdy podanie dozylne jest trudne, i wylacznie po glebokiej sedacji lub znieczuleniu,
produkt mozna poda¢ droga dosercowa. Ewentualnie, tylko w przypadku matych zwierzat, mozna
zastosowac podanie droga dootrzewnowa, ale wylacznie po odpowiedniej sedacji.

Podanie doptucne mozna stosowaé wylacznie jako ostateczno$¢ i wyltacznie w przypadku, gdy
zwierze jest pod wptywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone i nie reaguje na bodzce
uszkadzajace. T¢ droge podania mozna stosowa¢ wylacznie u drobiu, gotebi, ptakoéw, wezy, zotwi,
jaszczurek i zab.

Dawka do zastosowania zalezy od gatunku zwierzecia i drogi podania. Z tego wzgledu nalezy
doktadnie przestrzega¢ instrukcji, podanych w schemacie dawkowania.

Wstrzyknigcie dozylne malym zwierzgtom nalezy wykonywac ze stala szybkoscig wstrzykiwania, az
do wystapienia utraty przytomnosci.

Preferowanym sposobem podania u ptakoéw jest wstrzykniecie dozylne. Jesli nie jest mozliwe
naktucie zyly (np. z powodu krwiaka, zapasci krazeniowej), mozliwe jest wstrzykniecie doptucne. U
ptakow wstrzykniecie doplucne wykonuje si¢ poprzez wprowadzenie kaniuli w kierunku grzbietowo-



brzusznym po lewej lub prawej stronie kregostupa do ptuca (III lub IV przestrzen migdzyzebrowa,
miedzy kregostupem a topatka).

U koni, bydta i §win pentobarbital musi by¢ podany w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego.
W celu tatwiejszego i mniej bolesnego wstrzyknigcia do zyty brzeznej ucha $winiom, produkt nalezy
rozcienczy¢ sterylnym, izotonicznym roztworem chlorku sodu (0,9%) w stosunku 1:1. Podczas

rozcienczania produktéw leczniczych weterynaryjnych nalezy przestrzega¢ przepiso6w krajowych.

Konie, kuce
1 ml na 4,5 — 5 kg masy ciata, w postaci szybkiego wstrzykniecia dozylnego

Bydlo
1 - 2 ml na 10 kg masy ciata, w postaci szybkiego wstrzykniecia dozylnego

Swinie
Ilosci do podania:

Zyla gléwna doczaszkowa: w postaci szybkiego wstrzykniecia dozylnego
0,1 mI/’kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata >30 kg
0,2 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata <30 kg

Zyla brzeina ucha: dozylnie w postaci szybkiego bolusa.
0,1 mI/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata >30 kg
0,2 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata <30 kg
Konieczne jest rozcienczenie sterylnym, izotonicznym roztworem NaCl (0,9%) w stosunku 1:1.

Podanie dosercowe:
0,1 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata >30 kg
0,2 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciata <30 kg

Drogi podania:
Zwierzeta zgrupowane wedtug masy ciata i drog podania:

Prosieta (do 8 kg):
Podanie dozylne (zyta gtowna doczaszkowa) lub dosercowe

Prosi¢ta odsadzone (8 - 25 kg), hodowlane (25 - 40 kg), tuczniki (40 - 100 kg):
Podanie dozylne (zyta gtowna doczaszkowa lub Zzyta brzezna ucha) lub dosercowe

Knury i lochy (powyzej 100 kg):
Podanie dozylne (zyta brzezna ucha)

Przywigzanie:
W miare mozliwo$ci nalezy unika¢ uwigzywania lub przynajmniej ograniczy¢ do minimum.

Jesli konieczne jest uwigzanie, nalezy uzy¢ postronka na ryj.

Psy

Podanie dozylne: ciagle wstrzykniecie (ok. 1,2 ml/s) do utraty przytomnosci, nastepnie pozostatos§¢
podaje si¢ w postaci szybkiego wstrzyknigcia:

1 ml na 3 — 5 kg masy ciata

Podanie dosercowe i dootrzewnowe:



1 ml na 3 — 4 kg masy ciata

Koty
Podanie dozylne: ciggle wstrzyknigcie do utraty przytomnos$ci przez zwierze, nastgpnie pozostatosé

podaje si¢ w postaci szybkiego wstrzykni¢cia:
1 ml na 2 — 3 kg masy ciala

Podanie dosercowe i dootrzewnowe:
1 ml na kg masy ciata

Norki, fretki
1 ml na zwierz¢ dozylnie

1 ml na zwierzg dosercowo, wstrzykiwane dtuga kaniula (ok. 4 cm) w kierunku doczaszkowym i
lekko grzbietowym od konca ogonowego mostka (wyrostek mieczykowaty).

Zajace, kroliki, kawie domowe, chomiki, szczury, myszy
1 mlna 1 — 2 kg masy ciata dozylnie, dosercowo

1 ml na 0,5 — 1 kg masy ciala dootrzewnowo

Dréb, golebie, ptaki
1 — 2 ml na kg masy ciata dozylnie

1 — 2 ml na kg masy ciata doplucnie

Weze, z6twie, jaszczurki, Zaby
W zaleznosci od wielkosci zwierzgcia wstrzykiwaé 0,5 — 1,0 ml do jamy klatki piersiowej w poblizu
serca; $mier¢ jest oczekiwana po okoto 5 — 10 minutach.

Korka nie wolno nakltuwac wiecej niz 25 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po przypadkowym podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zwierzeciu nieprzeznaczonemu do
eutanazji nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu utrzymania droznosci drog oddechowych i
krazenia. Podanie tlenu i zastosowanie analeptykoéw sg wlasciwymi dziataniami.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do spozycia przez ludzi lub zwierzeta.

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w celu zapewnienia, ze tusze zwierzat u ktérych zastosowano
produkt i produkty pochodzace od tych zwierzat nie beda wprowadzone do tancucha zywnosciowego
i nie beda spozywane przez ludzi lub zwierzeta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: barbiturany do eutanaz;ji
Kod ATCvet: QN51AA01

5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne



Pentobarbital jest lekiem narkotycznym nalezacym do grupy pochodnych kwasu barbiturowego. LDso
u psow i1 kotow wynosi okoto 40 — 60 mg/kg masy ciata po wstrzyknieciu dozylnym.

Do eutanazji zwierzat podawane s3 bardzo duze dawki. U zwierzat statocieplnych dzialaniem
natychmiastowym jest utrata przytomnosci, po ktorej nastgpuje gltebokie znieczulenie, a nastepnie
$mier¢. Czynnos$¢ oddechowa ulega zatrzymaniu, po czym szybko nastgpuje zatrzymanie akcji serca.
U zwierzat zmiennocieplnych $mieré¢ moze by¢ op6zniona w zalezno$ci od szybkosci wchianiania i
metabolizmu produktu.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja pentobarbitalu w organizmie jest dos¢ rownomierna. Najwieksze stezenie wykrywano w
watrobie; w tkance ttuszczowej nie wykazano kumulacji.

Pentobarbital przenika bariere tozyskowa i przenika rowniez do mleka.

Okres pottrwania w fazie eliminacji u matych zwierzat przezuwajacych wynosi wedlug doniesien
okoto 1 godziny, u kotow 2 — 7,5 godzin i u pséw 7 — 12,5 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E 1519)

Biekit patentowy V (E 131)

Etanol (96%)

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, z wyjatkiem
sterylnego, izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9%).

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres wazno$ci roztworu rozcienczonego w stosunku 1:1 do wstrzyknigcia dozylnego do zyly brzeznej
ucha u $wini: 2 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe z fiolka z przezroczystego szkta (typ II) z korkiem z gumy bromobutylowej i
kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposoéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2416/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/2015

Data przedtuzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



