B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Exagon 400 mg/ml injekéni roztok
1. JMENO A ADRESA DRZITELE RpZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE

NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

Pentobarbitalum natricum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Pentobarbitalum natricum 400,0 mg

(odpovida pentobarbitalum 364,6 mg)

Pomocné latky:

Propylenglykol 200,0 mg
Ethanol 96% (V/V) 80,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Patentni modf V (E 131) 0,01 mg
Ciry modry roztok.

4. INDIKACE

Eutanazie

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pro anestezii.

Nepouzivat k injekénimu podéni do télni dutiny u zelv (Chelonia), protoze v porovnani s
intraven6znim podanim muze dojit ke zbyteCnému prodlouzeni doby od podani ptipravku do
okamziku smrti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po injekénim podani miize dojit k mirnym svalovym zaskubum. U skotu mtize dojit k lapani po dechu
ve vzéacnych pripadech, kdy je pentobarbital podan v niz$i nez doporucené davce. V pfipade



perivaskularniho podani mtize dojit k prodlouzeni doby do okamziku smrti. Perivaskularni nebo
subkutanni podani mize mit za nasledek podrazdéni tkan€. Podani intrapulmondlni cestou muze
zpusobit kasel, lapani po dechu a respiracni tiseti. Pentobarbital maze pii tvodu do spanku vyvolavat
excitaci. Premedikace/presedace znacné snizuje riziko excitace rozruseni pii tvodu do spanku.

Cetnost nezadoucich u&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, ponici, skot, prasata, psi, kocky, norci, fretky, zajici, kralici, morcata, kiecci, potkani, mysi,
driibez, holubi, ptéci, hadi, zelvy, jestérky, zaby.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Cestou podani prvni volby je intravendzni podani, a pokud to veterinarni lékaf povazuje za nutné, je
potieba podat vhodnou sedaci. U koni a skotu je povinna premedikace.

Nelze-li pfipravek podat intravendzné, vyhradné po uvedeni zvifete do stavu hluboké sedace nebo
celkové anestezie lze piipravek podat intrakardidlni cestou. Vyhradné u malych zvifat a pouze po
jejich uvedeni do sedace lze alternativné ptipravek podat intraperitonealne.

Intrapulmonalni podani musi byt pouzito pouze jako cesty podani posledni volby a pouze pokud je
zvite uvedeno do hluboké sedace, je v bezvédomi nebo v celkové anestézii a nevykazuje zadnou
odezvu na bolestivé podnéty. Tuto cestu podani Ize pouzit pouze u dribeze, holubti, ptakt, hadi, zelv,
jestérek a zab.

Podana davka zavisi na druhu zvifete a cesté podani. Proto dusledn¢ dodrzujte pokyny uvedené
v doporuc¢eném davkovani.

Intravendzni podani je nutné malym zvifatim podavat stdlou rychlosti, dokud neni dosazeno stavu
bezvédomi.

Metodou prvni volby u ptaki je intravendzni podani. Pokud nelze provést venepunkci (napf. z divodu
hematomu, kolapsu kardiovaskularniho systému), 1ze pouzit cestu intrapulmonalni podani. U ptakl se
intrapulmonalni podani provadi zavedenim kanyly v dorzoventralnim sméru na levé nebo pravé strané
patete do plic (3. nebo 4. mezizeberni segment mezi pateti a lopatkou).

U koni, skotu a prasat je nutno injekci pentobarbitalu podat jako rychly bolus.

Koné, ponici
1 ml na 4,5 - 5 kg Z.hm. intraven6zn¢ jako rychly bolus

Skot
1 - 2 ml na 10 kg z.hm. intraven6zné jako rychly bolus

Prasata
Podédvana mnozstvi:




Vena cava cranialis: intraven6zné jako rychly bolus
0,1 ml/kg z.hm. u zvitat o hmotnosti > 30 kg
0,2 ml/kg z.hm. u zvitat o hmotnosti <30 kg

Usni zila: intravendzné jako rychly bolus

0,1 ml/kg z.hm. u zvitat o hmotnosti >30 kg

0,2 ml/kg z.hm. u zvifat o hmotnosti <30 kg

Ptipravek je nutné fedit sterilnim izotonickym roztokem NaCl (0,9%) v poméru 1:1.

Intrakardialni cesta:
0,1 ml/kg z.hm. u zvifat o hmotnosti > 30 kg
0,2 ml/kg z.hm. u zvitat o hmotnosti <30 kg

Cesty podani:
Zvirata zarazena do skupin podle hmotnosti a cest podani:

Sele (do 8 kg):
Intravendzni (Vena cava cranialis) nebo intrakardidlni podani

Odstavcata (8 - 25 kg), béhouni (25 - 40 kg), prasata ve vykrmu (40 - 100 kg):
Intraven6zné (Vena cava cranialis nebo u$ni zila) nebo intrakardialni podani

Kanci a prasnice (vice nez 100 kg):
Intravendzni podani (usni zila)

Fixace:
Pokud mozno je tieba se fixaci vyhnout nebo ji alespon snizit na minimum.

Je-li fixace nutna, pouzijte fixacni smycku pfilozenou na horni Celist za rypak.

Psi

Intravenodzni podani: plynulé podani (pfiblizn€ 1,2 ml/s) do ztraty védomi, nasledované podanim
zbyvajiciho mnozstvi ptipravku formou rychlého bolusu:

1 mlna3—5kg zhm.

Intrakardialni a intraperitonealni podani:
1 mlna 3 —4 kg z.hm.

Kocky

Intravenodzni podani: plynulé injekéni podani do ztraty védomi, nasledované podanim zbyvajiciho
mnozstvi ptipravku formou rychlého bolusu:

I mlna?2 -3 kg z.hm.

Intrakardialni a intraperitonealni podani:
1 ml na kg Z.hm.

Norci, fretky
1 ml pro toto intravenézné

1 ml pro toto intrakardidlné dlouhou kanylou (cca 4 cm) v kranidlnim a mirn€ dorzalnim sméru od
kaudalniho konce sterna (processus xiphoideus).

Zajici, kralici, morcata, kireéci, potkani, mySi




1 mlna 1 —2 kg Z.hm. intraven6zné, intrakardialné
1 mlna 0,5 — 1 kg Z.hm. intraperitonealné

DriibeZ, holubi, ptaci
1 — 2 ml na kg Z.hm. intraven6zné

1 — 2 ml na kg z.hm. intrapulmonalné

Hadi, Zelvy, jestérky, Zaby
Podle velikosti zvitete injikujte 0,5 az 1,0 ml do hrudni dutiny do blizkosti srdce;
smrt 1ze o¢ekavat asi do 5 az 10 minut.

Nepropichujte zatku vice nez 25krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro snadnéjsi a méné bolestivou injekci do usni zily u prasat je tfeba ptipravek ziedit
sterilnim izotonickym roztokem chloridu sodného (0,9%) v poméru 1:1. Je nutno dodrzovat
vnitrostatni pravni predpisy pro fedéni veterinarnich 1é¢ivych piipravku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Nepouzivat u zvirat ur¢enych k lidské spotfebé nebo uréenych ke zkrmovani zvitatim.

Je tfeba ucCinit patficna opatieni pro zajisténi, aby téla a vedlejsi zivocisné produkty utracenych zvifat,
kterym byl podéan tento piipravek, nevstoupily do potravinového fetézce a nebyly pouzity k lidské
spotiebé nebo ke zkrmovani zviratim.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI]
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pred mrazem. Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Doba pouzitelnosti po nafedéni roztoku v poméru 1:1 pro intravendzni injekci do usni zily prasete: 2
hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pro snizeni rizika navozeni excitace se doporucuje provadét eutanazii na tichém misté.

Intravenézni podani pentobarbitalu mize u fady druhti zvitat vyvolavat excitaci, a pokud to veterinarni
1ékaf povazuje za nutné, je poti‘eba pouZzit adekvatni sedaci. Je nutné pfijmout opateni, ktera
zabrani perivaskularnimu podani pfipravku (napf. pouzitim nitrozilniho kanyly).



Intraperitonedlni cesta podani mtize zplsobit opozdény nastup G€inku se zvySenym rizikem vyvolani
excitace. Intraperitonealni podani lze pouzit pouze po vhodné sedaci. Je nutné pfijmout opatreni, ktera
zabrani podani ptipravku do sleziny nebo organii/tkani, ze kterych dochazi k nizké absorpci ptipravku.
Tato cesta podani je vhodna pouze pro malé savce.

Intrakardialni injekci lze pouzit pouze tehdy, kdyz je zvife v hluboké sedaci, v bezvédomi nebo je
v celkové anestézii.

Intrapulmonalni cesta podani muze zpusobit opozdény nastup ucinku se zvySenym rizikem
nezadoucich G¢inkd (uvedenych v bodé 6. ,,Nezadouci u€inky*) a musi byt vyhrazena pro ptipady, kdy
nelze pouzit jiné cesty podani. Intrapulmonalni podani lze pouzit pouze u dribeze, holubt, ptakd,
hadt, zelv, jestérek a zab. Pfed pouzitim této cesty podani musi byt zvifata v hluboké sedaci, v
bezvédomi nebo v celkové anestézii. Nepouzivejte intrapulmonalni podani u zadnych jinych cilovych
druht zvitat.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Zkrmovani utracenych zvifat dal§im zvifatim miize vést k intoxikaci, anestezii a dokonce k thynu.
Barbituraty jsou vysoce perzistentni v t€lech utracenych zvifat a jsou stabilni i pfi teploté varu.

Po podani tohoto ptipravku zvife béhem 10 sekund ptejde do polohy v leze. Pokud bude zvife v dob&
podani stat, je nutno dbat na to, aby osoba podavajici veterinarni 1éCivy ptipravek a jakékoliv dalsi
pritomné osoby zachovavaly bezpe¢nou vzdalenost od zvitfete, aby nedoslo k poranéni.

Kun, skot:
U koni a skotu musi byt pouzita premedikace vhodnym sedativem, které pred vlastnim utracenim
zvitete navodi stav hluboké sedace a musi byt k dispozici nahradni zptisob eutanazie.

Prase:

V jednotlivych pifipadech, zejména u fixovanych zvirat, mize dojit k neklidu/excitaci, ktery mize mit
za nasledek neumyslné paravendézni podani ptfipravku. Vzhledem k obtiznosti jisté intravenozni
injekce u prasat se doporucuje pfed i.v. podanim pentobarbitalu zvifata odpovidajicim zpiisobem
sedovat. Intrakardialn¢ lze pripravek podat pouze tehdy, kdyz je zvife v hluboké sedaci, v bezvédomi
nebo je v celkové anestézii. Podani cestou usni Zzily je tfeba pfinejmensim zpocatku provadét bez
fixace. Zvite by mélo byt drZzeno mezi nohama asistujici osoby. Je-li fixace nutnd, pouzijte fixacni
smycku pfiloZenou na horni ¢elist za rypak.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Kdyz ma byt utraceno agresivni zvife, doporucuje se premedikace sedativem, které lze snadnéji
podavat (peroralné, subkutanné nebo intramuskularng).

Prestoze premedikace sedativy muze zpozdit pozadovany ucinek veterinarniho ptipravku kvili snizené
obchové funkci, nemusi se to klinicky projevit, protoze 1é¢iva tlumici ¢innost CNS (opioidy, agonisté
a2 adrenoreceptoru, fenothiaziny, , atd.) také mohou potencovat ti¢inek pentobarbitalu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky vyjma sterilniho isotonického roztoku chloridu
sodného (0,9%).

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Pentobarbital je 1éCivo se silnym ucinkem, které je toxické pro ¢lovéka - predchazejte nahodnému
poziti ptipravku anahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem. PrendSejte tento
veterinarni 1é¢ivy pfidavek pouze ve stiikacce, na které neni nasazena injekcni jehla, aby nedoslo
k nadhodnému injek¢énimu podani.

Systémova absorpce pentobarbitalu (véetné absorpce kizi nebo okem) zplsobuje sedaci, navozeni
spanku a respiracni depresi.




Koncentrace pentobarbitalu v pfipravku je takova, ze nahodné injek¢éni podani nebo pozieni i tak
malého mnozstvi jako 1 ml mize mit u dosp€lého Clovéka zavazné ucinky na CNS. Davka 1 g
pentobarbitalu sodného (odpovida 2,5 ml ptipravku) byla u clovéka hlaSena jako smrtelna.

Zabraiite pfimému kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima, v¢etn¢ kontaktu zasazenych rukou s o€ima.

Pti manipulaci s timto piipravkem pouzivejte vhodné ochranné rukavice - pentobarbital miize byt
absorbovan kizi a sliznicemi.

Krome toho mtize tento pfipravek drazdit oci a miiZze zptisobit podrazdéni ktize, jakoz i hypersenzitivni
reakce (z divodu pfitomnosti pentobarbitalu a benzylalkoholu). Lidé se znamou pfecitlivélosti na
pentobarbital nebo na jakoukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
pripravkem.

Tento piipravek muaze byt pouzit pouze za pfitomnosti jiné osoby, ktera mtze pomoci v piipadé
nahodné expozice pripravku. Nema-li tato osoba zdravotnické vzdélani, musi byt poucena o rizicich
souvisejicich s ptipravkem.

V piipadé nehody je nutno piijmout nasledujici opatieni:

Ktze — Thned umyjte vodou a poté¢ dikladné mydlem a vodou. Vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

O¢i — Thned vyplachnéte velkym mnozstvim studené vody. Vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kati.

Poziti — Vyplachnéte usta. Vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. Udrzujte postizeného v teple a v klidu.

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem — Vyhledejte IHNED 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi a informujte ho o otravé barbituratem.
Nenechavejte pacienta bez dozoru.

NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ miize dojit k sedaci.
Pripravek je hotlavy. Uchovavejte mimo dosah zdroji zapaleni. Nekuite.

Pro 1ékate
Zajistéte prichodnost dychacich cest a srde¢ni funkci. V pfipad€ zavazné intoxikace je nutné pfijmout
dalsi opatteni k posileni eliminace barbituratu. Podavejte symptomatickou a podptirnou 1écbu.

Dalsi opatieni:

Z dtvodu rizika sekundarni intoxikace nesmi byt zvifata utracend veterinarnim l1é¢ivym piipravkem
zkrmovana jinym zvifatim, ale musi byt likvidovana v souladu s vnitrostatni legislativou zptsobem,
ktery zaruci, ze ostatni zvifata nebudou mit k t€lim utracenych zvirat piistup.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti, laktace a
snasky. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Pfi vypoctu davky je nutno vzit vuvahu zvySenou zivou hmotnost biezich zvifat. Veterinarni
ptipravek je nutno podavat intraven6zng, kdykoliv to bude mozné. Plod nesmi byt vyjmut z téla matky
(napriklad pro ucely vysSetfeni) diive nez za 25 minut po potvrzeni umrti matky. V takovém piipadé je
nezbytné vysetiit plod, zda nejevi zndmky zivota, a bude-li to nutné, provést eutanazii plodu
samostatné.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




V pripadé nahodného podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku zvireti, které by nemélo podstoupit
eutanazii, je zapotiebi pfijmout adekvatni opatieni na zachovani dychani a krevniho ob€hu. Vhodné je
podavani kysliku a pouziti analeptik.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

1.1.2024

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 100 ml, 5 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.
Pouze pro pouziti veterindrnim 1ékafem.

OPL

Pripravek obsahuje navykové latky.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz



