B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Exagon 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Exagon 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Pentobarbital sodu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Na ml:

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

Przejrzysty, niebieski roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Eutanazja

55 PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé u zwierzgt przeznaczonych do spozycia przez ludzi lub zwierzgta.
Nie stosowac do znieczulenia.

Nie stosowaé¢ do wstrzykniecia do jam ciala u zolwi (Chelonia), poniewaz czas do $mierci moze by¢
niepotrzebnie wydluzony w poréwnaniu z podaniem dozylnym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Po wstrzyknigciu moga wystapi¢ drobne drzenia migsni. U bydla w rzadkich przypadkach moze
wystapié¢ ciezkie dyszenie, jesli pentobarbital byl podany w dawce mniejszej niz zalecana. Zgon
moze wystapi¢ z opdznieniem, jesli wstrzyknigcie bylo podane okolonaczyniowo. Podanie
okolonaczyniowe lub podskorne moze prowadzi¢ do podraznienia tkanek. Podanie drogg doplucng
moze powodowaé kaszel, cigzkie dyszenie i zespol niewydolnosci oddechowej. Pentobarbital
powoduje pobudzenie podczas indukowania uspienia. Premedykacja/uprzednia sedacja w duzym
stopniu zmniejsza ryzyko pobudzenia podczas indukowania uspienia.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej poinformuj o nich lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, kuce, bydlo, $winie, psy, koty, norki, fretki, zajace, kroliki, $winki morskie, chomiki, szczury,
myszy, drob, golebie, ptaki, weze, zotwie, jaszczurki, zaby.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dozylna droga podania powinna by¢ preferowana droga podania i nalezy zastosowa¢ odpowiednia
sedacje, jesli lekarz weterynarii uzna ja za konieczna. U koni i bydla obowigzkowa 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 malych zwierzat, mozna
zastosowaé podanie droga dootrzewnowa, ale wylacznie po odpowiedniej sedacji.

Podanie doplucne mozna stosowa¢ wylacznie jako ostatecznos$é i wylacznie w przypadku, gdy
zwierze jest pod wplywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone i nie reaguje na bodzce
uszkadzajace. Te droge podania mozna stosowaé wylacznie u drobiu, golebi, ptakow, wezy, z6lwi,
jaszczurek i zab.

Dawka do zastosowania zalezy od gatunku zwierzgcia i drogi podania. Z tego wzgledu nalezy
dokladnie przestrzega¢ instrukeji, podanych w schemacie dawkowania.

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

Preferowanym sposobem podania u ptakoéw jest wstrzyknigcie dozylne. Jesli nie jest mozliwe
naklucie zyly (np. z powodu krwiaka, zapasci krazeniowej), mozliwe jest wstrzyknigcie doptucne. U
ptakow wstrzyknigeie doptucne wykonuje si¢ poprzez wprowadzenie kaniuli w Kierunku grzbietowo-
brzusznym po lewej lub prawej stronie krggostupa do pluca (111 lub IV przestrzen migdzyzebrowa,
miedzy kregostupem a topatka).

U koni, bydta i $win pentobarbital musi by¢ podany w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego.

Konie, kuce
| ml na 4,5 — 5 kg masy ciala, w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego

Bvdlo

I - 2 ml na 10 kg masy ciala, w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego
Swinie

llosci do podania:

Zyla gléwna doczaszkowa: w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego
0,1 ml/kg masy ciala, zwierz¢tom o masie ciata >30 kg
0,2 ml/kg masy ciala, zwierzgtom o masie ciata <30 kg
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Zyla brzezna ucha: dozylnie w postaci szybkiego bolusa; konieczne jest rozcienczenie sterylnym,
izotonicznym roztworem NaCl (0,9%) w stosunku 1:1.

0,1 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciala >30 kg

0,2 ml/kg masy ciala, zwierzetom o masie ciala <30 kg

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

Drogi podania:
Zwierzeta zgrupowane wedlug masy ciala i drog podania:

Prosieta (do 8 kg):
Podanie dozylne (zyla gtdéwna doczaszkowa) lub dosercowe

Prosieta odsadzone (8 - 25 kg), hodowlane (25 - 40 kg), tuczniki (40 - 100 kg):
Podanie dozylne (zyla glowna doczaszkowa lub zyla brzezna ucha) lub dosercowe

Knury i maciory (powyzej 100 kg):
Podanie dozylne (zyla brzezna ucha)

Przywigzanie:
W miar¢ mozliwosci nalezy unikaé uwiazywania lub przynajmniej ograniczy¢ do minimum.

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

Psy

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

1 ml na 3 — 5 kg masy ciala

Podanie dosercowe i dootrzewnowe:
1 ml na 3 — 4 kg masy ciata

Koty

Podanie dozylne: ciagle wstrzykniecie do utraty przytomnosci przez zwierzg, nastgpnie pozostatosé
podaje si¢ w postaci szybkiego wstrzyknigcia:

I ml na 2 — 3 kg masy ciala

Podanie dosercowe i dootrzewnowe:
1 ml na kg masy ciala

Norki, fretki
1 ml na zwierz¢ dozylnie

I ml na zwierze dosercowo, wstrzykiwane dlugg kaniula (ok. 4 cm) w kierunku doczaszkowym i
lekko grzbietowym od mostka.

Zajace, kroliki, Swinki morskie, chomiki, szczury, myszy
| mlna | —2 kg masy ciala dozylnie, dosercowo

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

Drob, golebie, ptaki




1 — 2 ml na kg masy ciala dozylnie
I — 2 ml na kg masy ciala doplucnie
Weize, zolwie, jaszezurki, zaby

W zaleznosci od wielkosci zwierzecia wstrzykiwac 0,5 — 1,0 ml do jamy klatki piersiowej w poblizu
serca; zgon jest oczekiwany po okolo 5 — 10 minutach.

Korka nie wolno nakluwac wiecej niz 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu tatwiejszego i mniej bolesnego wstrzyknigcia do zyly brzeznej ucha swiniom, produkt nalezy
rozcienczy¢ sterylnym, izotonicznym roztworem chlorku sodu (0,9%) w stosunku 1:1. Podczas
rozcienczania produktow leczniczych weterynaryjnych nalezy przestrzega¢ przepisow krajowych.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania w celu zapewnienia, ze tusze zwierzat u ktorych zastosowano
produkt i produkty pochodzace od tych zwierzat nie bgda wprowadzone do lancucha zywnosciowego
i nie beda spozywane przez ludzi lub zwierzgta.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie zamraza¢. Chronié¢ przed $wiatlem.

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni
Okres waznosci po rozcieficzeniu w stosunku 1:1 roztworu do wstrzyknigcia dozylnego do zyly
brzeznej ucha u $wini: 2 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
W celu zmniejszenia ryzyka poczatkowego pobudzenia zalecane jest przeprowadzanie eutanazji w
miejscu, w ktorym panuje cisza.

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

Dootrzewnowa droga podania moze powodowac pozniejsze rozpoczgcie dzialania, ze zwigkszonym

ryzykiem poczatkowego pobudzenia. Podanie dootrzewnowe wolno stosowa¢ wylgcznie po
zastosowaniu odpowiedniej sedacji. Nalezy podja¢ odpowiednie dzialania w celu unikni¢cia podania
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do sledziony lub narzadéw/tkanek z mala zdolnoscia wchlaniania. Ta droga podania jest
odpowiednia wylacznie dla malych ssakow.

Wstrzyknigcie dosercowe wolno stosowaé wylacznie w przypadku, gdy zwierz¢ jest pod wplywem
silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone.

Doplucna droga podania moze powodowac pozniejsze rozpoczecie dzialania, ze zwigkszonym
ryzykiem dzialan niepozadanych (wymienionych w punkcie ..Dzialania niepozadane™) i musi by¢
zarezerwowana dla przypadkow, w ktérych wykorzystanie innych drég podania nie jest mozliwe.
Podanie doplucne mozna stosowaé¢ wylacznie u drobiu, golebi, ptakow, wezy, zotwi, jaszczurek i
zab. Zwierzeta musza by¢ pod wplywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone przed
zastosowaniem tej drogi podania. Nie stosowa¢ doplucnej drogi podania u zadnych innych
docelowych gatunkow zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Po przypadkowym podaniu zwierzgciu nieprzeznaczonemu do eutanazji wlasciwe sg takie dzialania,
jak sztuczna wentylacja, podanie tlenu i zastosowanie analeptykow.

Spozycie poddanych eutanazji zwierzat przez inne zwierzgta moze prowadzi¢ do zatrucia,
znieczulenia, a nawet zgonu. Barbiturany sa bardzo trwale w tuszach zwierzgcych i rowniez odporne
na temperatur¢ gotowania. Ze wzgledu na ryzyko wtdrnego zatrucia nie nalezy podawac zwierzat,
ktére zostaly poddane eutanazji przy uzyciu omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego,
jako karmy innym zwierzetom, lecz nalezy usunac je zgodnie z krajowymi przepisami i w sposob
zapewniajacy brak dostgpu innych zwierzat do tusz.

Kon, bydlo:

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

Swinie:

W indywidualnych przypadkach, zwlaszcza u zwierzat uwiazanych, podczas podania moze wystapic
pobudzenie prowadzace do przypadkowego podania okolozylnego produktu. Ze wzgledu na
trudnosci z bezpiecznym wstrzyknigciem dozylnym $winiom, zalecana jest odpowiednia sedacja
zwierzecia przed podaniem dozylnym pentobarbitalu. Podanie dosercowe wolno stosowa¢ wylgcznie
w przypadku, gdy zwierz¢ jest pod wplywem silnej sedacji, nieprzytomne lub znieczulone. Podanie
przez zyle brzezng ucha powinno byé wykonywane, przynajmniej na poczatku, bez uwigzania.
Zwierzeta powinny byé przytrzymywane migdzy nogami osoby asystujacej. Jesli konieczne jest
uwigzanie, nalezy uzy¢ postronka na ryj.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki dziatajace hamujaco na OUN (leki narkotyczne, fenotiazyny, leki przeciwhistaminowe, itp.)
mogg nasilac¢ dzialanie pentobarbitalu.

Niezgodnoscei 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%).

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Pentobarbital jest silnym lekiem o dzialaniu toksycznym dla ludzi — nalezy zachowaé szczegdlna
ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowego spozycia i samoiniekeji. Produkt leczniczy
weterynaryjny nalezy nosié¢ wylacznie w zabezpieczonej strzykawce w celu uniknigcia
przypadkowego wstrzyknigcia.




Wchlonigcie si¢ pentobarbitalu do krazenia ogélnego (w tym wchtonigcie sig przez skorg lub oczy)
powoduje sedacje, uspienie i depresj¢ oddechowa.

Ste¢zenie 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. Istnieja doniesienia, ze dawka 1 g pentobarbitalu sodu (co odpowiada 2,5 ml produktu) jest
smiertelna dla ludzi.

Unikac bezposredniej stycznosci ze skora i oczami, w tym kontaktu reki z okiem.

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

Ponadto produkt moze dziala¢ draznigco na oczy i moze powodowac podraznienie skory i reakcje
nadwrazliwosci (z powodu obecnosci pentobarbitalu i alkoholu benzylowego). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na pentobarbital powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt ten nalezy stosowa¢ wylgcznie w obecnosci drugiej osoby, ktora moze udzieli¢ pomocy po
przypadkowej ekspozycji. Jesli osoba taka nie nalezy do fachowego personelu medycznego, nalezy ja
poinformowac¢ o zagrozeniach zwiazanych z produktem.

W razie wypadku nalezy podja¢ nastgpujace dzialania:

Skoéra — Przemy¢ natychmiast woda, a nastgpnie dokladnie mydlem z woda. Niezwlocznie zwrocic
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Oczy — Przemy¢ natychmiast duzg iloscig zimnej wody. Niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Spozycie — Wyplukaé usta. Niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Utrzymywac cieplo i odpoczywac.

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

NIE PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja.
Produkt ten jest fatwopalny. Trzymac z dala od zrédel zaplonu. Nie pali¢ tytoniu.
Dla lekarza: Utrzymywaé droznos¢ drog oddechowych i zastosowa¢ leczenie objawowe i

wspomagajace.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE
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Wielkosci opakowan: 100 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sig¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Z.P.H.U. MGS” S.J. Hurtownia Lekow Weterynaryjnych
Gniechowice, ul. Wroctawska 34, 55-080 Katy Wroclawskie



