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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Exagon 400 mg/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por ml:

Substéncia ativa:

Pentobarbital de sodio 400,0 mg.
(equivalente a 364,6 mg de pentobarbital)

Excipientes:

Propilenoglicol 200,0 mg
Etanol (96 por cento) 80,0 mg
Alcool benzilico (E 1519) 20,0 mg
Azul patente V (E 131) 0,01 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solucéo azul, limpida.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos, poneis, bovinos, suinos, cées, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos, porquinhos-da-india,
cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas terrestes e
aquaticas, lagartos, ras.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Eutanésia.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar para anestesia.

N&o utilizar para injecdo intracelomica em queldnios ja que o tempo até & morte pode ser
desnecessariamente prolongado em comparacdo com a administracdo por via intravenosa.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para reduzir o risco de excitacdo por inducdo, recomenda-se que se efetue a eutandsia numa zona
sossegada.
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A injecdo intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de causar excitacdo por inducdo em varias
espécies de animais e deve aplicar-se uma sedacéo adequada, caso o0 médico veterinario considere
necessario. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo perivascular (p. ex., utilizando-se
um cateter intravenoso).

A via de administragdo intraperitoneal pode causar um inicio de acdo prolongado, com um aumento
do risco de excitagdo por inducdo. A administragdo intraperitoneal sé deve ser utilizada apds sedacéo
apropriada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administracdo no baco ou em érgdos/tecidos
com baixa capacidade de absorcdo. Esta via de administracdo s6 é adequada para mamiferos de baixo
porte.

A injecdo intracardiaca sO deve ser utilizada se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente ou
anestesiado.

A via de administracdo intrapulmonar pode causar um inicio de agdo prolongado, com um aumento
do risco de efeitos adversos referido em 4.6, e deve ser reservada para casos nos quais as outras vias
de administracdo ndo sdo possiveis. A administragdo intrapulmonar s6 pode ser utilizada em aves
domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas, lagartos e rds. Os animais devem estar fortemente
sedados, inconscientes ou anestesiados antes de se utilizar esta via de administracdo. Néao utilizar a
administracdo intrapulmonar em mais nenhuma espécie-alvo.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

A ingestdo de animais eutanasiados por outros animais pode levar & intoxicacéo, anestesia e mesmo a
morte. Os barbituricos sdo de persisténcia duradoura nas carcagas e sao estaveis a temperaturas de
cozedura.

Apos a administracdo deste medicamento veterinario, o animal ficara em posi¢do de decubito no
intervalo de 10 segundos. Caso o animal esteja de pé no momento da administracdo, a pessoa
responsavel pela administracdo do medicamento veterinario e quaisquer outras pessoas presentes
devem ter o cuidado de se manterem a uma distancia segura do animal, a fim de evitar lesdes.

Equinos, bovinos:

Nos equinos e bovinos deve utilizar-se pré-medicacdo com um sedativo apropriado de modo a
produzir uma sedacdo profunda antes da eutanasia, devendo estar disponivel um método alternativo
de eutanasia.

Suinos:

Em casos individuais — especialmente em animais imobilizados — pode ocorrer agitacio/excitacdo
durante a administracdo, resultando numa administragdo paravenosa acidental do medicamento
veterinario. Dada a dificuldade na administracdo de injecOes intravenosas com seguranca nos suinos,
recomenda-se uma sedagdo adequada do animal antes da administracdo IV de pentobarbital. A
administracdo intracardiaca s6 deve ser utilizada se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente
ou anestesiado. A aplicacdo através da veia marginal da orelha deve ser efetuada, pelo menos
inicialmente, sem contengdo. Os animais devem ser imobilizados entre as pernas de uma pessoa
auxiliar. Se for necessario proceder a contencéo, deve utilizar-se uma corda para o focinho.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais
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O pentobarbital é um farmaco potente que é tdxico para 0 homem — deve ter-se um cuidado especial
para evitar a ingestdo acidental e a auto- injecdo. Este medicamento veterinario deve ser transportado
apenas numa seringa ndo armada de modo a evitar a injecdo acidental.

A absorcao sistémica (incluindo a absorcao através da pele ou olhos) do pentobarbital causa sedagéo,
indugdo do sono e depressao respiratoria.

A concentracdo de pentobarbital no medicamento veterinario é tal que a injecdo acidental ou ingestdo
de quantidades tdo pequenas quanto 1 ml em adultos humanos, pode ter efeitos graves ao nivel do
SNC. Foi comunicado que uma dose de 1g de pentobarbital de sédio (equivalente a 2,5 ml do
medicamento veterinario) é fatal no ser humano.

Evitar o contato direto com a pele e os olhos, incluindo o contato médos-olhos.

Usar luvas de protecdo adequadas ao manusear este medicamento veterinario — o pentobarbital pode
ser absorvido pela pele e mucosas.

Além disso, este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pode causar irritacdo na
pele, assim como reagdes de hipersensibilidade (devido a presenca de pentobarbital e &lcool
benzilico). As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital ou a quaisquer outros
ingredientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario so deve ser utilizado na presenca de outra pessoa que possa prestar
auxilio em caso de exposic¢do acidental. Instrua essa pessoa, caso ndo seja um profissional médico,
sobre 0s riscos do medicamento veterinrio.

Em caso de acidente, devem adotar-se as seguintes acgoes:

Pele — Lavar imediatamente com &gua corrente e, em seguida, lavar bem com sabao e agua. Dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Olhos — Lavar imediatamente com muita agua fria. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

Ingestdo — Lavar bem a boca. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Mantenha-se agasalhado e descanse.

Autoinjecdo acidental — Obtenha cuidados médicos URGENTES (leve consigo o folheto
informativo), alertando os servicos médicos para uma intoxicacdo por barbitdricos. Nao deixe o
doente sem supervisao.

NAO CONDUZA j& que pode ocorrer sedagao.
Este medicamento veterinario é inflaméavel. Manter afastado de fontes de igni¢do. N&o fumar.

Para 0 médico: Devem ser adotados medidas de emergéncia para manter as vias respiratérias e a
fungdo cardiaca. Em caso de intoxicacdo grave, devem ser tomadas medidas para aumentar a
eliminacédo dos barbitricos. Administrar tratamento sintomatico e de suporte.

Outras precaucdes

Dado o risco de intoxicagdo secundaria, 0s animais eutanasiados com o medicamento veterinario ndo
devem ser dados como alimento a outros animais, devendo ser eliminados de acordo com a legislacao
nacional e de forma a garantir que outros animais ndo conseguem ter acesso as carcagas.
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4.6  Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer tremores musculares apés a injecdo. Nos bovinos, pode ocorrer respiracdo ofegante
em casos raros, se o pentobarbital for administrado abaixo da dose recomendada. A morte pode ser
atrasada se a injecdo for administrada por via perivascular. A administracdo perivascular ou
subcuténea pode resultar em irritacdo tecidular. A administracdo por via intrapulmonar pode causar
tosse, respiracdo ofegante e dificuldade respiratoria. O pentobarbital tem a capacidade de causar
excitacdo durante a inducdo do sono. A pré-medicacdo/pré-sedacao reduz acentuadamente o risco de
excitacdo durante a inducdo do sono.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacédo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestag&o, lactacdo ou postura
de ovos. Administrar apenas em funcdo da avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

O aumento do peso corporal de animais gestantes deve ser tido em conta para o calculo da dose.
Sempre que possivel, 0 medicamento deve ser injetado por via intravenosa. O feto ndo deve ser
retirado do ventre materno (por ex., para ser examinado) antes de terem decorrido 25 minutos desde a
confirmagdo da morte da mée. Neste caso, o feto deve ser examinado relativamente a sinais de vida e,
se necessario, eutanasiado separadamente.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Quando um animal agressivo é submetido a eutanasia, recomenda-se a medicagdo prévia com um
sedativo de administragdo mais simples (oral, subcutanea ou intramuscular).

Embora a medicacdo prévia com sedativos possa retardar o efeito desejado do medicamento devido a
diminuicdo da funcéo circulatoria, tal pode ndo ser clinicamente visivel, uma vez que os farmacos
depressores do SNC (opidides, agonistas dos recetores adrenérgicos a2 , fenotiazinas, etc.) podem
igualmente aumentar o efeito do pentobarbital.

4.9 Posologia e via de administracéo
A via de administragdo intravenosa deve ser a via de administragdo de escolha e deve aplicar-se

sedacdo adequada, se 0 médico veterinario considerar necessario. No caso de equinos e bovinos a pré-
medicacdo € obrigatoria.

Quando a administracdo intravenosa for dificil, 0 medicamento veterinario pode ser administrado pela
via intracardiaca, mas sé apds sedagdo profunda ou anestesia. Como alternativa, no caso de animais
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de pequeno porte apenas, pode utilizar-se a administracdo por via intraperitoneal, mas s6 apés
sedacdo apropriada.

A administracdo intrapulmonar s6 deve ser utilizada como ultimo recurso e s6 se o animal estiver
fortemente sedado, inconsciente ou anestesiado e ndo apresentar resposta a estimulos nocivos. Esta
via de administracdo so pode ser utilizada em aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas,
lagartos e rés.

A dose aplicAvel depende da espécie animal e da via de administragdo. Como tal, siga
cuidadosamente as instrucdes descritas no esquema posologico.

A injecdo intravenosa em animais de pequeno porte deve ser efetuada com um débito de injecdo
continua até ocorrer a perda de consciéncia.

O método de elei¢do nos passaros € a injecdo intravenosa. Se ndo for possivel efetuar a venopuncéo
(devido, por exemplo, a hematoma, colapso do sistema cardiovascular), a injecdo intrapulmonar pode
ser uma opcao. Nos passaros, a injecdo intrapulmonar é efetuada por inser¢do da canula no pulmao
(3. ou 4.° segmento intercostal entre a coluna vertebral e a omoplata), no sentido dorsoventral,
através do lado esquerdo ou direito da coluna vertebral.

Nos equinos, bovinos e suinos, o pentobarbital deve ser injetado na forma de um bélus rapido.
Para uma injecdo mais facil e menos dolorosa na veia marginal da orelha do suino, o0 medicamento
veterinario deve ser diluido com uma solugéo isotonica estéril de cloreto de sodio (0,9 %), numa

razdo de 1:1. Deve cumprir-se a legislacdo nacional para diluicdo de medicamentos veterinarios.

Equinos, péneis
1 ml por 4,5 — 5 kg de peso corporal, via intravenosa na forma de um bélus rapido.

Bovinos
1 -2 ml por 10 kg de peso corporal, via intravenosa na forma de um boélus répido.

Suinos
Quantidades a administrar:

Veia cava cranial: via intravenosa na forma de um boélus rapido.
0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.
0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

Veia marginal da orelha: via intravenosa na forma de um bdlus répido.

0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.

0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

E necesséria a diluicdo com solucao isotonica estéril de NaCl (0,9%) numa razéo de 1:1.

Via intracardiaca:
0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.
0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

Vias de administracéo:
Animais agrupados por peso e vias de administracéo:
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LeitOes (até 8 kg):
Administracdo intravenosa (veia cava cranial) ou intracardiaca.

Leitdes desmamados (8 - 25 kg), criacéo (25 - 40 kg), engorda (40 - 100 kg):
Administracdo intravenosa (veia cava cranial ou veia marginal da orelha) ou intracardiaca.

Varrascos e porcas (mais de 100 kg):
Administracdo intravenosa (veia marginal da orelha).

Contencéo:
Se possivel, deve evitar-se a contengdo ou esta deve ser, pelo menos, limitada a um minimo.

Se for necessaria contencdo, deve utilizar-se uma corda para o focinho.

Caées

Administragdo intravenosa: injecao continua (aprox. 1,2 ml/s) até perda de consciéncia, devendo o
resto ser administrado num bélus réapido:

1 ml por 3 —5 kg de peso corporal.

Administracgdo intracardiaca e intraperitoneal:
1 ml por 3 — 4 kg de peso corporal.

Gatos

Administragdo intravenosa: inje¢do continua até o animal perder a consciéncia, devendo o resto ser
administrado num bolus répido:

1 ml por 2 — 3 kg de peso corporal.

Administracgéo intracardiaca e intraperitoneal:
1 ml por kg de peso corporal.

Martas, furdes
1 ml por animal por via intravenosa.

1 ml por animal por via intracardiaca com uma canula comprida (aprox. 4 cm) injetado no sentido
cranial e ligeiramente dorsal a partir da extremidade caudal do esterno (processus xiphoideus).

Lebres, coelhos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), ratos, ratinhos
1 ml por 1 — 2 kg de peso corporal por via intravenosa, intracardiaca.

1 ml por 0,5 — 1 kg de peso corporal por via intraperitoneal.

Aves domésticas, pombos, passaros
1 -2 ml por kg de peso corporal por via intravenosa.

1 -2 ml por kg de peso corporal por via intrapulmonar.

Cobras, tartarugas, lagartos, ras
Dependendo do tamanho do animal, injetar 0,5 a 1,0 ml na cavidade toréacica préximo do coracéo;
E expectavel que a morte ocorra apds cerca de 5 a 10 minutos.
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A tampa do frasco néo deve ser perfurada mais de 25 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em caso de administracdo acidental do medicamento veterindrio a um animal que ndo deveria ser
eutanasiado, devem ser adotadas medidas adequadas para manter as vias aéreas e a circulacdo. E
apropriada a administracdo de oxigénio e a utilizacdo de analépticos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o utilizar em animais destinados ao consumo humano ou animal.

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcagas dos animais tratados com este
medicamento veterinario, assim como os produtos derivados destes animais, ndo entrem na cadeia
alimentar e ndo sejam utilizados para consumo humano ou animal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: barbituricos para eutanasia.
Codigo ATCvet: QN51AAO0L.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O pentobarbital é um narcético pertencente ao grupo dos derivados do acido barbiturico. A LDso nos
caes e gatos é de aproximadamente 40 a 60 mg/kg de peso corporal quando injetado por via
intravenosa.

Na eutanasia de animais sdo administradas doses altamente excessivas. Em animais endotérmicos, o
efeito imediato é a perda de consciéncia, seguida de anestesia profunda, seguida de morte. A
respiracdo para e é rapidamente seguida de paragem cardiaca.

Em animais poiquilotérmicos, a morte pode ser atrasada dependendo da taxa de absorcdo e do
metabolismo do medicamento veterinario.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A distribuicdo do pentobarbital no organismo é bastante equilibrada. As concentra¢fes mais elevadas
foram encontradas no figado, ndo se tendo observado qualquer acumulacéo no tecido adiposo.

O pentobarbital passa a barreira placentaria e passa também para o leite.

A semivida de eliminacdo em ruminantes de pequeno porte foi comunicada como sendo de
aproximadamente 1 hora, de 2 a 7,5 horas nos gatos e de 7 a 12,5 horas nos cées.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E 1519)

Azul patente V (E 131)

Etanol (96 por cento)
Propilenoglicol

Agua para preparagdes injetaveis.
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6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado
com outros, com excecdo de uma solucdo isotonica estéril de cloreto de sodio (0,9 %).

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Prazo de validade da solucéo diluida 1:1 para injecdo por via intravenosa na veia marginal da orelha
do suino: 2 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
N&o congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com frasco para injetaveis de vidro transparente (tipo Il) com rolha de borracha de
bromobutilo e tampa de aluminio.

Apresentagdes: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
767/01/14DFVPT.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 4 de fevereiro de 2014.
Data da Ultima renovacao: 24 de outubro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2023.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE REQUISICAO ESPECIAL OU RECEITA MEDICO-
VETERINARIA ESPECIAL.
SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartao

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exagon 400 mg/ml solucdo injetavel

Pentobarbital de s6dio

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pentobarbital de sodio 400 mg/ml
(equivalente a 364,6 mg/ml de pentobarbital)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 mi
5 x 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, pdneis, bovinos, suinos, caes, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos, porquinhos-da-india,
cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas terrestes e
aquaticas, lagartos, ras.

| 6. INDICAGAO

Eutanasia.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa, intracardiaca, intraperitoneal, intrapulmonar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a diluicdo, administrar no prazo de 2 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
N&o congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MED{CAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIOf E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO.

A injecdo acidental € perigosa para as pessoas.

S6 pode ser vendido mediante requisicdo especial ou Receita médico-veterinaria especial.
S6 pode ser administrado pelo Médico Veterinario.

Antes de administrar consultar o Folheto Informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VetViva Richter GmbH, Wels, Austria

| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

767/01/14DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco para injetaveis de 100 ml de vidro transparente (tipo I1) com rolha de borracha de bromobutilo
e com tampa de aluminio

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exagon 400 mg/ml solucéo injetéavel

Pentobarbital de s6dio

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pentobarbital de sodio 400 mg/ml
(equivalente a 364,6 mg/ml de pentobarbital)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO — sombreado a cinzento por razdes de restricdo de espaco nas embalagens
multilingues

Equinos, poneis, bovinos, suinos, cdes, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos, porquinho-da-india,
cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas terrestes e
aquaticas, lagartos, rés.

| 6. INDICAGAO

Eutanasia

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa, intracardiaca, intraperitoneal, intrapulmonar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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|

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a diluicdo, administrar no prazo de 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
N&o congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO.

A injecdo acidental é perigosa para as pessoas.

S6 pode ser vendido mediante requisicao especial ou Receita médico-veterinaria especial.
S6 pode ser administrado pelo Médico Veterinario.

Antes de administrar consultar o Folheto Informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VetViva Richter GmbH, Wels, Austria

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

767/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Exagon 400 mg/ml solugéo injetavel
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabriqante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exagon 400 mg/ml solucéo injetavel

Pentobarbital de sodio

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Por ml:

Substéncia ativa:

Pentobarbital de s6dio 400,0 mg.
(equivalente a 364,6 mg de pentobarbital)

Excipientes:

Propilenoglicol 200,0 mg
Etanol (96 por cento) 80,0 mg
Alcool benzilico (E 1519) 20,0 mg
Azul patente V (E 131) 0,01 mg.

Solucéo azul, limpida.

4.  INDICACAO

Eutanasia.

5. CONTRA-INDICACOES
N&o administrar para anestesia.

N&o utilizar para injecdo intracelomica em queldnios ja que o tempo até a morte pode ser
desnecessariamente prolongado em comparacdo com a administracdo por via intravenosa.

6. REACOES ADVERSAS
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Podem ocorrer tremores musculares apds a inje¢do. Nos bovinos, pode ocorrer respiracdo ofegante
em casos raros, se 0 pentobarbital for administrado abaixo da dose recomendada. A morte pode ser
atrasada se a injecdo for administrada por via perivascular. A administracdo perivascular ou
subcutanea pode resultar em irritagéo tecidular. A administracdo por via intrapulmonar pode causar
tosse, respiragdo ofegante e dificuldade respiratéria. O pentobarbital tem a capacidade de causar
excitacdo durante a inducdo do sono. A pré-medicacdo/pré-sedacao reduz acentuadamente o risco de
excitacdo durante a inducao do sono.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convenco:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Oes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos, pdneis, bovinos, suinos, cdes, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos, porquinho-da-india,
cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas terrestes e
aquaticas, lagartos, ras.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A via de administragdo intravenosa deve ser a via de administracdo de escolha e deve aplicar-se
sedacdo adequada, se 0 médico veterinario considerar necessario. No caso de equinos e bovinos a pré-
medicacao € obrigatoria.

Quando a administragdo intravenosa for dificil, o medicamento veterinario pode ser administrado pela
via intracardiaca, mas s6 apds sedacdo profunda ou anestesia. Como alternativa, no caso de animais
de pequeno porte apenas, pode utilizar-se a administragdo por via intraperitoneal, mas s6 apés
sedacéo apropriada.

A administracdo intrapulmonar s6 deve ser utilizada como Ultimo recurso e s6 se o animal estiver
fortemente sedado, inconsciente ou anestesiado e ndo apresentar resposta a estimulos nocivos. Esta
via de administracdo s6 pode ser utilizada em aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas,
lagartos e rés.

A dose aplicAvel depende da espécie animal e da via de administragdo. Como tal, siga
cuidadosamente as instrugdes descritas no esquema posologico.

A injecdo intravenosa em animais de pequeno porte deve ser efetuada com um débito de injecdo
continua até ocorrer a perda de consciéncia.

O meétodo de eleicdo nos passaros € a injecdo intravenosa. Se ndo for possivel efetuar a venopuncao
(devido, por exemplo, a hematoma, colapso do sistema cardiovascular), a injecao intrapulmonar pode
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ser uma op¢do. Nos péssaros, a injecdo intrapulmonar é efetuada por insercdo da canula no pulmao
(3.° ou 4.° segmento intercostal entre a coluna vertebral e a omoplata), no sentido dorsoventral,
atraves do lado esquerdo ou direito da coluna vertebral.

Nos equinos, bovinos e suinos, o pentobarbital deve ser injetado na forma de um bolus répido.

Equinos, poneis
1 ml por 4,5 — 5 kg de peso corporal, via intravenosa na forma de um boélus rapido.

Bovinos
1 -2 ml por 10 kg de peso corporal, via intravenosa na forma de um bdlus rapido.

Suinos
Quantidades a administrar:

Veia cava cranial: via intravenosa na forma de um boélus réapido.
0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.
0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

Veia marginal da orelha: via intravenosa na forma de um bélus rapido.

0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.

0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

E necesséria a diluicdo com solugo isotonica estéril de NaCl (0,9%) numa razéo de 1:1.

Via intracardiaca:
0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.
0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

Vias de administracéo:
Animais agrupados por peso e vias de administragao:

Leitbes (até 8 kg):
Administracdo intravenosa (veia cava cranial) ou intracardiaca.

Leitbes desmamados (8 - 25 kg), criacdo (25 - 40 kg), engorda (40 - 100 kg):
Administracdo intravenosa (veia cava cranial ou veia marginal da orelha) ou intracardiaca.

Varrascos e porcas (mais de 100 kg):
Administracdo intravenosa (veia marginal da orelha).

Contengao:
Se possivel, deve evitar-se a contengdo ou esta deve ser, pelo menos, limitada a um minimo.

Se for necessaria contengdo, deve utilizar-se uma corda para o focinho.
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Administracdo intravenosa: injecdo continua (aprox. 1,2 ml/s) até perda de consciéncia, devendo o
resto ser administrado num bolus répido:
1 ml por 3 -5 kg de peso corporal.

Administracdo intracardiaca e intraperitoneal:
1 ml por 3 — 4 kg de peso corporal.

Gatos
Administracdo intravenosa: injecéo continua até o animal perder a consciéncia, devendo o resto ser
administrado num bdlus rapido:

1 ml por 2 — 3 kg de peso corporal.

Administracdo intracardiaca e intraperitoneal:
1 ml por kg de peso corporal.

Martas, furdes
1 ml por animal por via intravenosa.

1 ml por animal por via intracardiaca com uma canula comprida (aprox. 4 cm) injetado no sentido
cranial e ligeiramente dorsal a partir da extremidade caudal do esterno (processus xiphoideus).

Lebres, coelhos, porqguinhos-da-india, cricetos (hamsters), ratos, ratinhos
1 ml por 1 — 2 kg de peso corporal por via intravenosa, intracardiaca.

1 ml por 0,5 — 1 kg de peso corporal por via intraperitoneal.

Aves domésticas, pombos, passaros
1 -2 ml por kg de peso corporal por via intravenosa.

1 -2 ml por kg de peso corporal por via intrapulmonar.

Cobras, tartarugas, lagartos, ras
Dependendo do tamanho do animal, injetar 0,5 a 1,0 ml na cavidade toracica proximo do coragao.
E expectavel que a morte ocorra apés cerca de 5 a 10 minutos.

A tampa do frasco ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para uma inje¢do mais facil e menos dolorosa na veia marginal da orelha do suino, 0 medicamento
veterinario deve ser diluido com uma solucdo isoténica estéril de cloreto de sédio (0,9 %), numa
razdo de 1:1. Deve cumprir-se a legislacdo nacional para diluicdo de medicamentos veterinarios.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Né&o utilizar em animais destinados ao consumo humano ou animal.

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcagas dos animais tratados com este
medicamento veterinario, assim como os produtos derivados destes animais, ndo entrem na cadeia
alimentar e ndo sejam utilizados para consumo humano ou animal.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2023
Patina 21 de 25



?% REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Né&o congelar. Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Prazo de validade apds diluicdo da solucdo 1:1 para injecdo intravenosa na veia marginal da orelha do
suino: 2 horas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para reduzir o risco de excitagcdo por inducdo, recomenda-se que se efetue a eutandsia numa zona
sossegada.

A injecdo intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de causar excitagdo por inducdo em varias
espécies de animais e deve aplicar-se uma sedacdo adequada, caso 0 médico veterinario considere
necessario. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragao perivascular (p. ex., utilizando-se
um cateter intravenoso).

A via de administracdo intraperitoneal pode causar um inicio de a¢do prolongado, com um aumento
do risco de excitagdo por inducdo. A administracdo intraperitoneal s6 deve ser utilizada ap6s sedagdo
apropriada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administracdo no bagco ou em 6rgaos/tecidos
com baixa capacidade de absorg¢do. Esta via de administracdo s6 é adequada para mamiferos de baixo
porte.

A injecdo intracardiaca s6 deve ser utilizada se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente ou
anestesiado.

A via de administracdo intrapulmonar pode causar um inicio de acdo prolongado, com um aumento
do risco de efeitos adversos referido no capitulo “Reagdes Adversas” e deve ser reservada para casos
nos quais as outras vias de administracdo ndo sdo possiveis. A administracdo intrapulmonar s6 pode
ser utilizada em aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas, lagartos e rds. Os animais
devem estar fortemente sedados, inconscientes ou anestesiados antes de se utilizar esta via de
administracdo. N&o utilizar a administracdo intrapulmonar em mais nenhuma espécie-alvo de
animais.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A ingestdo de animais eutanasiados por outros animais pode levar & intoxicacéo, anestesia e mesmo a
morte. Os barbitlricos sdo de persisténcia duradoura nas carcacas e sao estaveis a temperaturas de
cozedura.

Apos a administracdo deste medicamento veterinario, o animal ficard em posi¢do de dectbito no
intervalo de 10 segundos. Caso o animal esteja de pé no momento da administracdo, a pessoa
responsavel pela administracdo do medicamento veterinario e quaisquer outras pessoas presentes
devem ter o cuidado de se manterem a uma distancia segura do animal, a fim de evitar lesdes.
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Equinos, bovinos:

Nos equinos e bovinos deve utilizar-se pré-medicacdo com um sedativo apropriado de modo a
produzir uma sedacdo profunda antes da eutanasia, devendo estar disponivel um método alternativo
de eutanasia.

Suinos:

Em casos individuais — especialmente em animais imobilizados — pode ocorrer agitacao/excitacdo
durante a administracdo, resultando numa administracdo paravenosa acidental do medicamento
veterinario. Dada a dificuldade na administracéo de injecfes intravenosas com seguranga nos suinos,
recomenda-se uma sedacdo adequada do animal antes da administracdo IV de pentobarbital. A
administracédo intracardiaca so deve ser utilizada se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente
ou anestesiado. A aplicacdo através da veia marginal da orelha deve ser efetuada, pelo menos
inicialmente, sem contengdo. Os animais devem ser imobilizados entre as pernas de uma pessoa
auxiliar. Se for necessario proceder a contencéo, deve utilizar-se uma corda para o focinho.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo
Quando um animal agressivo é submetido a eutanasia, recomenda-se a medicagdo prévia com um
sedativo de administragdo mais simples (oral, subcutanea ou intramuscular).

Embora a medicacao prévia com sedativos possa retardar o efeito desejado do medicamento devido a
diminuicdo da fungdo circulatoria, tal pode ndo ser clinicamente visivel, uma vez que os farmacos
depressores do SNC (opidides, agonistas dos recetores adrenérgicos o2, fenotiazinas, etc.) podem
igualmente aumentar o efeito do pentobarbital.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros, com excecdo de uma solugao isotonica estéril de cloreto de sodio (0,9 %).

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

O pentobarbital é um farmaco potente que € toxico para 0 homem — deve ter-se um cuidado especial
para evitar a ingestdo acidental e a auto- injecdo. Este medicamento veterinario deve ser transportado
apenas numa seringa ndo armada de modo a evitar a injecdo acidental.

A absorcéo sistémica (incluindo a absorcédo através da pele ou olhos) do pentobarbital causa sedacao,
indugdo do sono e depressao respiratoria.

A concentracdo de pentobarbital no medicamento veterinario é tal que a injecdo acidental ou ingestdo
de quantidades tdo pequenas quanto 1 ml em adultos humanos pode ter efeitos graves ao nivel do
SNC. Foi comunicado que uma dose de 1 g de pentobarbital de sédio (equivalente a 2,5 ml do
medicamento) é fatal no ser humano.

Evitar o contato direto com a pele e os olhos, incluindo o contato méaos-olhos.

Usar luvas de protegdo adequadas ao manusear este medicamento veterinario — o pentobarbital pode
ser absorvido pela pele e mucosas.

Além disso, este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pode causar irritacdo na
pele, assim como reagdes de hipersensibilidade (devido a presenca de pentobarbital e &lcool
benzilico). As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital ou a quaisquer outros
ingredientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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Este medicamento veterinario s6 deve ser utilizado na presenca de outra pessoa que possa prestar
auxilio em caso de exposicdo acidental. Instrua essa pessoa, caso ndo seja um profissional médico,
sobre os riscos do medicamento veterinario.

Em caso de acidente, devem adotar-se as seguintes accoes:

Pele — Lavar imediatamente com &gua corrente e, em seguida, lavar bem com sabdo e dgua. Dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Olhos — Lavar imediatamente com muita agua fria. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

Ingestdo —Lavar bem a boca. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Mantenha-se agasalhado e descanse.

Autoinjecdo acidental — Obtenha cuidados médicos URGENTES (leve consigo o folheto
informativo), alertando os servicos médicos para uma intoxicagdo por barbitdricos. Ndo deixe o
doente sem supervisao.

NAO CONDUZA ja que pode ocorrer sedagio.
Este medicamento veterinario é inflamével. Manter afastado de fontes de ignigdo. N&o fumar.

Para 0 médico: Devem ser adotados medidas de emergéncia para manter as vias respiratdrias e a
funcdo cardiaca. Em caso de intoxicacdo grave, devem ser tomadas medidas para aumentar a
eliminacédo dos barbitricos. Administrar tratamento sintomatico e de suporte.

Outras precaucdes

Dado o risco de intoxicagdo secundaria, 0s animais eutanasiados com o medicamento veterinario ndo
devem ser dados como alimento a outros animais, devendo ser eliminados de acordo com a legislacéo
nacional e de forma a garantir que outros animais ndo conseguem ter acesso as carcagas.

Gestacdo e lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactacdo ou postura
de ovos. Administrar apenas em funcdo da avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

O aumento do peso corporal de animais gestantes deve ser tido em conta para o célculo da dose.
Sempre que possivel, 0 medicamento deve ser injetado por via intravenosa. O feto ndo deve ser
retirado do ventre materno (por ex., para ser examinado) antes de terem decorrido 25 minutos desde a
confirmacdo da morte da mée. Neste caso, o feto deve ser examinado relativamente a sinais de vida e,
se necessario, eutanasiado separadamente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de administracdo acidental do medicamento veterinario a um animal que ndo deveria ser
eutanasiado, devem ser adotadas medidas adequadas para manter as vias aéreas e a circulagdo. E
apropriada a administracéo de oxigenio e a utilizacdo de analépticos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes: 100 ml, 5 x 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS.

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA ESPECIAL
OU REQUISICAO PARA SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES (ANEXO Il E VIII DA
PORTARIA N°981/98 DE 8 DE JUNHO).

Para quaisquer informagGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado:

Prive - Veterinaria e Pecuaria, Lda.
Rua Prof. Manuel Bernardes das Neves n°30 Loja
2070-112 Cartaxo; Tel.: (+351) 243 750 230.
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