VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/14/0001
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exagon 400 mg/ml §kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:
Aktiva viela:

Pentobarbitala natrijs 400 mg
(atbilst 364,6 mg pentobarbitala)

Paligvielas:

Propilénglikols 200,0 mg
96 % etanols 80,0 mg
Benzilspirts (E 1519) 20,0 mg
Patentzilais V (E 131) 0,01 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs skidums zila krasa.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas

Zirgi, poniji, liellopi, ciikas, suni, kaki, @ideles, seski, zaki, trusi, jirascticinas, kamji, zurkas,
peles, majputni, balozi, putni, ¢iiskas, brunurupuci, kirzakas un vardes.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Eitanazijali.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot anestézijai.

Nelietot intracelomiskam injekcijam brunurupuciem, jo laiks Iidz naves iestaSanas bridim
salidzinajuma ar laiku, kas fiks€ts p&c zalu intravenozas ievades, var but nevajadzigi
paildzinats.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lai mazinatu ievadiSanas uzbudinajuma risku, eitanaziju ieteicams veikt klusa vieta.



Intravenoza pentobarbitala injekcija vairakam dzivnieku sugam var izraisit ievadiSanas
uzbudinajumu, tadé] gadijumos, ja veterinararsts to uzskata par nepieciesamu, ir janodrosina
pietickama sedacija. Javeic pasakumi, lai nepielautu perivaskularu zalu ievadiSanu
(pieméram, izmantojot vénas katetru).

Ja zales ievada intraperitoneali, ir iesp&jams vélaks iedarbibas sakums un lielaks indukcijas
uzbudinajuma risks. Intraperitonealu ievadiSanu atlauts izmantot tikai tad, ja tiek nodroSinata
pietiekama sedacija. Javeic pasakumi, lai izvairtos no ievadiSanas liesa vai citos organos/audos
ar zemu uzsiik§anas sp&ju. Sis ievadiSanas veids ir piemérots tikai sikiem ziditajdzivniekiem.

Intrakardialas injekcijas atlauts izmantot tikai dzivniekiem dzilas sedacijas, bezsamanas vai
narkozes stavokli.

Ja zales ievada intrapulmonali, ir iesp&jams vé&laks iedarbibas sakums un palielinats
4.6. apaksSpunkta aprakstito blakusparadibu risks. Tade| So ievadiSanas veidu atlauts izmantot
gadijumos, kad nav iesp&jami citi ievadiSanas veidi. Intrapulmonalu ievadisanu atlauts izmantot
tikai majputniem, baloziem, putniem, ¢iiskam, brunurupuciem, kirzakam un vardém. Pirms
$ada ievadiSanas veida izmantoSanas dzivniekiem jabuit dzilas sedacijas, bezsamanas vai
narkozes stavokli. Intrapulmonalu ievadiSanu nav atlauts izmantot nevienai citai mérka sugai.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja eitanazgtu dzivnieku &d citi dzivnieki, ir iesp&jama saindeSanas, narkozes stavoklis un pat
nave. Barbiturati ir Joti noturigi liemenos, ka ar stabili baribas gatavoSanas temperattra.

P&c 50 zalu ievadisanas dzivnieks apgulas 10 sekunzu laika. Ja dzivnieks ievadiSanas laika stav,
japartip&jas, lai persona, kura ievada veterinaras zales, un katrs klatesoSais atrastos drosa
attaluma no dzivnieka, lai izvairitos no traumam.

Zirgi un liellopi
Zirgiem un liellopiem ir nepiecieSama premedikacija ar piemérotu sedativu lidzekli, lai pirms
eitanazijas izraisitu dzilu sedaciju, turklat jabiit pieejamai alternativai eitanazijas metodei.

Cukas

Atseviskos gadijumos, 1pasi fiks€tiem dzivniekiem, ievadiSanas laika ir iespgams
uzbudinajums, un ta del ir iespgjama nejausa arpus veénas ievadiSana. Ta ka cukam ir grati
izdarit droSu intravenozu injekciju, pirms i.v. pentobarbitala ievadiSanas dzivniekam
janodrosina pietickama sedacija. Intrakardialu ievadiSanu atlauts izmantot tikai dzivniekiem
dzilas sedacijas, bezsamanas vai narkozes stavokli. [evadiSana argja auss véna vismaz jasak bez
fiksacijas. Dzivnieks jafikse starp asistenta kajam. Ja nepiecieSama fiks€Sana, jaaizsien mute.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zdles dzivnieku
arstéSanai

Pentobarbitals ir stipras, cilvekam toksiskas zales, tadel jaievéro ipaSa piesardziba, lai
nepielautu nejausu norisanu vai pasinjekciju. STs veterinaras zales atlauts parvietot tikai §lircés
bez adatas, lai nepielautu nejausu injekciju.

Pentobarbitala sistemiska uznemsana (ar1 pec uzsitkSanas no adas vai actm) izraisa sedaciju,
miegu un elpoSanas nomakumu.

Zalu sastava eso$a pentobarbitala koncentracija ir tik liela, ka pat tik maza daudzuma ka 1 ml
nejausa injekcija vai norisana pieaugusam cilvékam izraisa nopietnas CNS blakusparadibas. Ir
aprakstits, ka pentobarbitala natrija 1 g deva (atbilst 2,5 ml zalu) cilvékam ir bijusi letala.

Nepielaut zalu nonaksanu tie$a saskaré ar adu un acim, tostarp nonaksanu ar rokam acis.



Stradajot ar §im zalém, javalka pieméroti cimdi, jo pentobarbitals var uzsiikties no adas un
glotadam.

Turklat §1s zales var kairinat acis un adu, ka arT pentobarbitala un benzilspirta klatbtitnes del
izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar pastiprinatu jutibu pret pentobarbitalu vai
jebkuru citu sastavdalu vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis zales atlauts izmantot tikai citas personas klatbiitng, lai pec nejausas nonakSanas saskarg ar
$m zalém biitu iesp&jams sniegt palidzibu. Medicinas nespecialists jainforme par risku, kas
saistits ar $STm zaleém.

Nelaimes gadijuma javeic sadi pasakumi:

Ada nekavé&joties janoskalo ar {ideni un péc tam riipigi jamazga ar ziepém un ideni.
Nekavegjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Acis nekavgjoties jaskalo ar lielu auksta Gidens daudzumu. Nekavg&joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

NoriSanas gadijuma jaizskalo mute. Nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Cietusajam jabit siltuma un miera
stavokli.

P&c nejausas injekcijas sev NEKAVEJOTIES meklet medicinisko palidzibu (nemt Iidzi zalu
lietosanas instrukciju) un ar medicinas specialistu jakonsultéjas par saindéSanos ar
barbituratiem. Neatstat pacientu bez uzraudzibas.

NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI, jo ir iesp&jama sedacija.
Sis zales ir ugunsnedrosas. Sargat no aizdegSanas avotiem. Nesmékét.

Arstam: nekavéjoties jarikojas, lai nodroSinatu elpcelu caurlaidibu un sirdsdarbibu. Ja
intoksikacija ir smaga, jaisteno papildu pasakumi, lai veicinatu barbiturata eliminaciju.
Nodros$inat simptomatisku un uzturosu terapiju.

Citi piesardzibas pasakumi

Sekundaras intoksikacijas riska d€] ar §Tm veterinarajam zalém eitanaz&tus dzivniekus nedrikst
izbarot citiem dzivniekiem, un eitanazetie dzivnieki jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem, turklat nodrosinot, ka liemeniem nevar pieklat citi dzivnieki.

4.6 Iespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c injekcijas ir iespgjama viegla muskulu raustisanas. Ja liellopiem ir ievadita pentobarbitala
deva, kas mazaka par ieteikto, retos gadijumos ir iesp&jami krampji. P&c perivaskularas
injekcijas nave var iestaties vélak. Perivaskulara vai subkutana ievadiSana var izraisit audu
kairinagjumu. Intrapulmonala ievadi$ana var izraisit klepu, krampjveida elpo$anu un respiratoru
distresu. Sakoties sedacijai, pentobarbitals var izraisit uzbudinajumu. Premedikacija un
presedacija izteikti samazina uzbudinajuma risku sedacijas sakuma.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);



- |oti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas, laktacijas un désanas laika. Lietot tikai
pec arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Aprékinot devu, ir janem véra griisnu dzivnieku kermena Svara pieaugums. Ja vien iesp&jams,
zales ir jainjicg intravenozi. Augli no mates kermena drikst iznemt (piem&ram, izp&tei) ne atrak
ka 25 miniites p&c tam, kad tiek apstiprinata mates nave. Saja gadijuma auglis ir jaizmekIg, vai
tam nav dzivibas pazimju, un, ja nepiecieSams, tas ir jacitanazg atseviski.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ja eitanazija ir javeic agresiviem dzivniekiem, ieteicama premedikacija ar vieglak (perorali,
subkutani vai intramuskulari) ievadamu sedattvu Itdzekli.

Lai gan pavajinatas asinsrites cirkulacijas funkcijas dél premedikacija ar sedativiem lidzekliem
var aizkavét zalu nepiecieSamo iedarbibu, tas, iesp&jams, neblis novérojams kliniski, jo
CNS nomacosas zales (opioidi, 02 adrenoreceptoru agonisti, fenotiazina atvasinajumi u.c.) var
arT pastiprinat pentobarbitala iedarbibu.

4.9 Devas un lieto§anas veids

Intravenozai ievadiSanai jabiit ievadiSanas pirmajai izv€lei, un ir janodroSina pietickama
sedacija, ja veterinararsts to uzskata par nepiecieSamu. Zirgu un liellopu premedikacija ir
obligata.

Kad intravenoza ievadiSana ir apgritinata, zales var ievadit intrakardiali, tomér tikai dzilas
sedacijas vai narkozes stavokli. Alternativi var izmantot intraperitonealu ievadiSanu, tomér tikai
maziem dzivniekiem un péc atbilstosas sedacijas izraisiSanas.

Intrapulmonalu ievadiSanu atlauts izmantot tikai ka ped€jo izvéli un vienigi tad, ja dzivnieks ir
dzila sedacijas, bezsamanas vai narkozes stavokli, turklat nereagé uz sapju kairinajumu. So
ievadiSanas veidu atlauts izmantot tikai majputniem, baloZiem, putniem, caskam,
brunurupuciem, kirzakam un vardeém.

Izmantojamas devas ir atkarigas no dzivnieka sugas un zalu ievadiSanas veida. Tadel precizi
jaievero noradijumi par devu shemam.

Maziem dzivniekiem intravenoza injekcija jaizdara ar nemainigu atrumu, lidz dzivniekam
iestajas bezsamana.

Putniem pirmas izvéles metode ir intravenoza injekcija. Ja nav iesp&ams ievadit véna,
pieméram, hematomas vai sirds-asinsvadu sist€mas kolapsa dél, var izmantot intrapulmonalu
injekciju. Putniem intrapulmonala injekcija tiek izdarita, pa labi vai pa kreisi no mugurkaula
dorsoventrala virziena ievadot injekcijas adatu plausa (3. vai 4. starpribu segmenta starp
mugurkaulu un 1apstinu).

Zirgiem, liellopiem un cukam pentobarbitals jainjic€ straujas bolusinjekcijas veida.
Lai injekcija cukas malgja auss véna buitu vieglak izdarama un mazak sapiga, zales attieciba

1: 1 jaatskaida ar sterilu izotonisku (0,9 %) natrija hlorida skidumu. Jaievéro nacionalie
tiesibu akti par veterinaro zalu atSkaidisanu.

Zirgi un poniji



1 mluz 4,5 -5 kg kermena svara intravenozi straujas bolusinjekcijas veida.

Liellopi

1 —2 ml uz 10 kg kermena svara intravenozi straujas bolusinjekcijas veida.

Ciikas
Devas

Vena cava cranialis — intravenozi straujas bolusinjekcijas veida
0,1 mi/kg kermena svara dzivniekiem, kuru svars ir > 30 kg
0,2 mi/kg kermena svara dzivniekiem, kuru svars ir <30 kg

Malgja auss véna — intravenozi straujas bolusinjekcijas veida

0,1 ml/kg kermena svara dzivniekiem, kuru svars ir >30 kg

0,2 ml/kg kermena svara dzivniekiem, kuru svars ir <30kg

Ir nepiecieSama atSkaidiSanas ar sterilu izotonisku (0,9 %) NaCl skidumu attieciba 1 : 1.

Intrakardiali
0,1 ml/kg kermena svara dzivniekiem, kuru svars ir >30 kg
0,2 ml/kg kermena svara dzivniekiem, kuru svars ir <30kg

IevadiSanas veidi
Péc kermena svara un ievadisanas veida grupéti dzivnieki

Sivéni (I1dz 8 kg)
Intravenozi (Vena cava cranialis) vai intrakardiali.

Atskirtie siveni (8 — 25 kg), jaunciikas (25 — 40 kg) un nobarojamas ciikas (40 — 100 kg)
Intravenozi (Vena cava cranialis vai malgja auss véna) vai intrakardiali.

Kuili un sivénmates (> 100 kg)
Intravenozi (malgja auss véna).

Fikseésana:
Ja iesp&jams, jaizvairas no fiks€Sanas vai ari ta ir jaierobezo Iidz minimumam.

Ja nepiecieSama fiks€Sana, jaaizsien mute.
Suni
Intravenoza ievadiSana: Iena injekcija (aptuveni 1,2 ml/s) lidz samanas zudumam, p&c tam

atlikust deva jaievada straujas bolusinjekcijas veida — 1 ml uz 3-5 kg kermena svara.

Intrakardiala un intraperitoneala ievadiSana
1 ml uz 3-4 kg kermena svara.

Kaki
Intravenoza ievadisana: nepartraukta injekcija 1idz dzivnieka samanas zudumam, péc tam

atlikust deva jaievada straujas bolusinjekcijas veida — 1 ml uz 2-3 kg kermena svara.

Intrakardiala un intraperitoneala ievadiSana
1 ml uz 1 kg kermena svara.

Udeles un seski



1 ml vienam dzivniekam intravenozi.

1 ml vienam dzivniekam intrakardiali, izmantojot garu (aptuveni 4 cm) injekciju adatu.
Injekcija jaizdara kraniali no krasu kaula sképveida izauguma (processus xiphoideus)
nedaudz dorsala virziena.

Zaki, trusi, jirascucinas, kamji, zurkas un peles
1 mluz 1 -2 kg kermena Svara intravenozi vai intrakardiali.

1 ml uz 0,5-1 kg kermena svara intraperitoneali.

Majputni, baloZi un putni
1 -2 ml uz 1 kg kermena svara intravenozi.

1 -2 ml uz 1 kg kermena svara intrapulmonali.
Ciiskas, brunurupuéi, kirzakas un vardes

Atkariba no dzivnieka lieluma jainjicg 0,5 — 1,0 ml kriiSkurvja dobuma sirds tuvuma.
Naves iestasanas paredzama pec aptuveni 5 — 10 mintitém.

Aizbazni necaurdurt vairak ka 25 reizes.
410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ja veterinaras zales tiek nejausi ievaditas dzivniekam, kuru nav planots eitanazgt, javeic
adekvati pasakumi, lai uzturétu elpcelu caurlaidibu un asinsriti. Drikst lietot skabekli un
analeptiskus lidzeklus.

411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nelietot dztvniekiem, kurus paredzets izmantot cilvéku uztura vai dzivnieku bariba.
Javeic piemeroti pasakumi, lai zales sanémuso dzivnieku liemeni un blakusprodukti nenonaktu
baribas k&d€ un netiktu izmantoti cilvéku vai dzivnieku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: barbiturati eitanazijai.
ATK vet kods: QN51AA01L.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Pentobarbitals ir narkotiska viela, kas pieder pie barbittirskabes atvasinajumu grupas. Suniem
un kakiem LDso péc intravenozas injekcijas ir aptuveni 40 — 60 mg/kg kermena svara.
Dzivnieku eitanazijai ieteicams izmantot iev€rojami lielakas devas. Siltasinu dzivniekiem
tuliteja paradiba ir samanas zudums, kam seko dzila narkoze un naves iestasanas. Apstajas
elposana, kam loti d1z seko sirds apstasanas.

Aukstasinu dzivniekiem atkariba no zalu uzsiikSanas atruma un metabolisma nave var iestaties
péc ilgaka laika.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pentobarbitala izkliede organisma ir diezgan vienmeériga. Augstaka vielas koncentracija ir
konstatéta aknas, bet uzkrasanas taukaudos nav noverota.



Pentobarbitals Skérso placentaro barjeru un izdalas ar1 piena.
Ir aprakstits, ka vielas eliminacijas pusperiods mazajiem atgremotajiem ir aptuveni viena
stunda, kakiem 2 — 7,5 stundas un suniem 7 — 12,5 stundas.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E 1519)

Patentzilais V (E 131)

96 % etanols

Propilénglikols

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém, iznemot sterilu izotonisku (0,9 %) natrija hlorida skidumu.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

Attieciba 1 : 1 atSkaidita $kiduma, kas paredz&ts intravenozai injekcijai ciikas auss malgja véna,
deriguma termins: 2 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no sasalSanas. Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kasté caurspidiga 2. hidrolitiskas klases stikla flakons ar brombutil gumijas aizbazni

un aluminija vacinu.

lepakojumu lielumi: 1 x 100 ml un 5 x 100 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)



V/DCP/14/0001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/02/2014

P&dgjas parregistracijas datums: 29/10/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS,

UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Izplatisanai tikai praktizgjosam veterinararstam.

PIEGADES



