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[Versiunea 9.1,- 13 \ 24]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s

Exagon 400 mg/ml solutie injectabila R

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Pentobarbital sodic 400,0 mg
(echivalent cu pentobarbital 364,6 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Propilenglicol 200,0 mg

Etanol (96 %) | 80,0 mg

Alcool benzilic (E 1519) 20,0 mg

Patent Blue V (E 131) 0,01 mg

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare albastra.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinti

Cai, ponei, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, dihori, iepuri de cdmp, iepuri domestici, porcusori de
guineea, hamsteri, sobolani, soareci, pasdri de curte, porumbei, pasiri ornamentale, serpi, broaste
testoase, soparle, broaste.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Eutanasie.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru anestezie.

Nu se utilizeazd pentru injectie intracelomica la Chelonia (broasca testoasi) deoarece momentul mortii
poate fi prelungit in mod inutil comparativ cu administrarea intravenoasa.

3.4  Atentiondri speciale

Pentru a reduce riscul inducerii unei stari de excitatie, se recomandi si se efectueze eutanasia intr-o
zona linistita.

Cénd un animal agresiv trebuie supus eutanasiei, este recomandata premedicatia cu un sedativ mai
usor de administrat (pe cale orald, subcutanat sau intramuscular).



Injectarea intravenoas3 de pentobarbital are capacitatea de a induce o stare de excitatie la mai multe
specii de animale si se impune efectuarea unei seddri adecvate, daci acest lucru este considerat
necesar de citre medi'_t;:ul. veterinar. Se impun masuri pentru a se evita administrarea perivasculard (de
exemplu prin utilizareé unui cateter intravenos).

Calea de administrare intraperitoneal3 poate intarzia debutul actiunii, cu risc crescut de inducere a stérii
de excitatie. Administrarea intraperitoneald trebuie utilizatd numai dupa o sedare adecvatd. Se impun
masuri pentru a se evita administrarea la nivelul splinei sau organelor/tesuturilor cu capacitate scazuta
de absorbtie. Aceasti cale de administrare este adecvata numai pentru mamifere mici.

Injectarea intracardiacd trebuie utilizati numai daca animalul este puternic sedat, inconstient sau
anesteziat.

Calea de administrare intrapulmonari poate Intérzia debutul actiunii, cu risc crescut de aparitie a
reactiilor adverse notate la sectiunea 3.6 si trebuie sa fie rezervatd numai pentru cazurile in care celelalte
cai de administrare nu sunt posibile. Administrarea intrapulmonara poate fi utilizatd numai la pasdri de
curte, porumbei, pisari, serpi, broaste testoase, soparle si broaste. Animalele trebuie s fie puternic
sedate, inconstiente sau anesteziate inainte de a se utiliza aceasta cale de administrare. A nu se utiliza
calea de administrare intrapulmonard pentru nicio alta specie de animale.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Ingestia animalelor eutanasiate de citre alte animale poate duce la intoxicatie, anestezie si chiar moarte.
Barbituricele sunt foarte persistente in carcasele animalelor si sunt de asemenea stabile la temperatura
utilizatd pentru gatit.

Dupa administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalul va ajunge in pozitie orizontald in
interval de 10 secunde. in cazul in care animalul se afli in pozitie verticald in momentul administririi,
personalul care administreazi produsul medicinal veterinar si eventualele alte persoane prezente trebuie
si se mentind la o distanta sigura de animal pentru a evita ranirea.

Cai, bovine:
La cai si bovine, premedicatia cu un sedativ adecvat trebuie utilizatd pentru a provoca sedare profunda
inainte de eutanasie si trebuie si fie disponibild o metoda alternativa de eutanasie.

Porei:

fn cazuri individuale - in special la animalele imobilizate - poate apirea agitatie/excitatie in timpul
administrérii, ceea ce poate duce la administrarea paravenoasd accidentald a produsului medicinal
veterinar. Din cauza dificultatii administririi injectiilor intravenoase in conditii de sigurantd, se
recomands efectuarea unei sedari adecvate a animalului inaintea administrarii i.v. de pentobarbital.
Administrarea intracardiaci trebuie utilizatd numai daci animalul este puternic sedat, inconstient sau
anesteziat. Aplicarea pe calea venei periferice auriculare trebuie efectuatd, cel putin la inceput, fara
imobilizare. Animalele trebuie imobilizate prin tinerea acestora intre picioarele unei persoane care
asistd. Dacd imobilizarea este necesard, trebuie utilizata o franghie pentru rat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentobarbitalul este un medicament puternic care este toxic la om — se impune o grijé deosebita pentru
a se evita ingestia accidentala si auto-injectarea. Transportati acest produs medicinal veterinar cu o
seringa fird ac atasat, pentru a evita injectarea accidentala.

Absorbtia sistemica (incluzand absorbtia pe cale cutanatd sau oculard) a pentobarbitalului provoaca
sedare, inducerea somnului si depresie respiratorie.

Concentratia de pentobarbital in acest produs medicinal veterinar este de asa naturd incéat injectarea
accidentald sau ingestia, de citre persoane adulte, a unor cantitéti mici de 1 ml poate provoca efecte




grave asupra SNC. S-a raportat cd o doza de pentobarbital sodic de 1 g (ecﬁjVa]ent cﬁ2,5ml de produs
medicinal veterinar) este letald la om. ‘ =
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A se evita contactul direct cu pielea si ochii, incluzand contactul maini - ochi. TR L.iﬂ,

La manipularea acestui produs medicinal veterinar trebuie purtate manusi de protectie coresgénzéfoare
- pentobarbitalul poate fi absorbit prin piele si mucoase.

In plus, acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritatia pielii i
reactii de hipersensibilitate (din cauza existentei de pentobarbital si alcool benzilic). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la pentobarbital sau la orice alt ingredient trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat numai in prezenta unei alte persoane care va poate
asista in caz de expunere accidentald. Dacd persoana respectiva nu este un profesionist in domeniul
medical, trebuie instruita in legatura cu riscurile privind produsul medicinal veterinar.

In caz de accident trebuie intreprinse urmétoarele masuri:

Piele — Spalati imediat cu apa si apoi spélati abundent cu api si sapun. Solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Ochi ~ Clatiti imediat cu multd apa rece. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Ingestie — Spalati gura cu apd. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Stati la caldura si odihniti-va.

Auto-injectare accidentald — Solicitati URGENT asistentd medicald (luati prospectul cu dumneavoastra),
anuntind serviciul medical de urgentd despre intoxicatia cu barbiturice. Nu lisati pacientul
nesupravegheat.

NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate aparea sedare.

Acest produs medicinal veterinar este inflamabil. A nu se tine in apropiere de surse de aprindere. Nu
fumati.

Pentru medic: Trebuie luate méasuri urgente pentru mentinerea respiratiei si a functiilor cardiace. In caz
de intoxicatie severd, trebuie luate masuri suplimentare pentru a favoriza eliminarea barbituricului.
Administrati tratament simptomatic si de sustinere.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Alte precautii:
Din cauza riscului de intoxicatie secundara, animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu

trebuie sd fie utilizate pentru hrana altor animale, ci trebuie eliminate in conformitate cu legislatia
nationald si intr-un mod care sd ofere siguranta ci alte animale nu pot avea acces la carcase.

3.6 Evenimente adverse
Cai, ponei, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, dihori, iepuri de camp, iepuri domestici, porcusori de

guineea, hamsteri, sobolani, soareci, pasiri de curte, porumbei, pasari ornamentale, serpi, broaste
testoase, soparle, broaste:

Cu frecventi nedeterminata (care nu | Contractii musculare!
poate fi estimata din datele

. . Tuse?, Respiratie agonizanti?, Detresa respiratorie?
disponibile):




G Excitatie®

! Cortractii musculare minore.
2 Dupa administrarea pe cale intrapulmonara.

3In timpul fazei de inductie a somnului. Premedicatia/presedarea reduce intens riscul de excitatie in
timpul fazei de inductie a somnului.

La bovine, in cazuri rare poate apirea intreruperea respiratiei dacé pentobarbitalul este administrat in
dozi mai micd decét cea recomandata.

Moartea poate fi intdrziati daci injectia este administratd perivascular. Administrarea perivasculara
sau subcutanati poate provoca iritatie tisulara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiel, lactatiei sau ouatului. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Gestatie:

In cazul animalelor gestante, la calcularea dozei trebuie luaté in considerare greutatea corporala crescuta.
Ori de céte ori este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie injectat pe cale intravenoasa. Fetusul
nu trebuie scos din corpul matern (de exemplu, pentru examinare) decét dupi cel putin 25 de minute de
la confirmarea mortii mamei. In acest caz, fetusul trebuie examinat pentru identificarea eventualelor
semne de viati si, dacd este necesar, eutanasiat separat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Desi premedicatia cu sedative poate intarzia efectul dorit al produsului medicinal veterinar ca urmare a
functiei circulatorii scizute, este posibil ca acest lucru si nu fie observabil din punct de vedere clinic,
deoarece substantele depresante ale SNC (opioide, alfa 2 agonisti adrenergici, fenotiazine etc.) de
asemenea pot creste efectul pentobarbitalului.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrarea unei injectii intravenoase trebuie si reprezinte calea de electie si se impune efectuarea
unei sediri adecvate, daci acest lucru este considerat necesar de citre medicul veterinar. Pentru cai si
bovine, premedicatia este obligatorie.

in cazul in care administrarea intravenoasi este dificild, si numai in urma efectudrii unei seddri profunde
sau a anesteziei, produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe cale intracardiaca. In alternativ,
numai pentru animale mici, administrarea pe cale intraperitoneala ar putea fi utilizatd, dar numai in urma
unei sedari adecvate.

Administrarea intrapulmonari trebuie utilizatd numai in ultima instanti, si numai daci animalul este
puternic sedat, inconstient sau anesteziat si nu prezintd reactii la stimuli nocivi. Aceastd cale de
administrare poate fi utilizati numai la pasari de curte, porumbei, pasari, serpi, broaste testoase, soparle
si broaste.

Doza aplicabila depinde de speciile de animale si de calea de administrare. Prin urmare, va rugdm si
urmati cu atentie instructiunile descrise in schema de dozare.

Injectarea intravenoasd la animalele mici trebuie efectuatd cu o rata de injectare continud, pana la
disparitia starii de constienta.
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Injectarea intravenoasa reprezintd metoda de electie la pasari. Daci nu se poate efectua ﬁﬁhg:[ia venoasi
(de exemplu, din cauza prezentei unui hematom, sau a colapsului sistemului éardiovasculaf)?ﬁigjectarea
intrapulmonara ar putea reprezenta o optiune. La pisiri, injectia intrapulmonara se efecttiéaz@ rin
introducerea canulei in directie dorso-ventrala, pe partea stingd sau dreapti a coloanet vertebrale j:
lea sau al 4-lea segment intercostal, ntre coloana vertebrali si scapuld). ’

La cai, bovine si porci, pentobarbitalul trebuie injectat in bolus rapid.
Pentru o injectare mai usoara si mai putin dureroasi la nivelul venei periferice auriculare la porci,

produsul medicinal veterinar trebuie diluat cu solutie de cloruri de sodiu sterild, izotona (0,9 %) in
raport de 1:1.

Cai, ponei
I ml pe 4,5 - 5 kg greutate corporald, intravenos, in bolus rapid

Bovine
1 -2 ml pe 10 kg greutate corporald, intravenos, in bolus rapid

Porci
Cantititi de administrat:

Vena cava craniali: intravenos, in bolus rapid
0,1 ml/kg greutate corporala la animale care cantiresc > 30 kg
0,2 ml/kg  greutate corporald la animale care cantiresc <30 kg

Vena periferici auriculari: intravenos, in bolus rapid

0,1 ml/kg  greutate corporald la animale care cAntiresc > 30 kg

0,2 ml/kg greutate corporala la animale care cintiresc <30 kg

Este necesara dilutia cu solutie de clorura de sodiu sterild, izotona (0,9 %) in raport de 1:1.

Cale de administrare intracardiaca:
0,1 ml/kg greutate corporald la animale care cintaresc > 30 kg
0,2 ml/kg greutate corporala la animale care cantiresc < 30 kg

Cai de administrare:
Animale grupate in functie de greutate si cale de administrare:

Purcei de lapte (pana la 8 kg):
Administrare intravenoasa (vena cava craniali) sau administrare intracardiaca

Purcei intircati (8 - 25 kg), purcei in faza de crestere (25 - 40 kg), porci pentru ingrisare
(40 - 100 kg):

Administrare intravenoasa (vena cava craniald sau vena perifericd auriculard) sau administrare
intracardiaca

Vieri si scroafe (peste 100 kg):
Administrare intravenoasa (vena periferica auriculard)

Imobilizare:
Daca este posibild, imobilizarea trebuie evitatd sau cel putin limitati la minim.

Dacé imobilizarea este necesard, trebuie utilizata o fringhie pentru rat.
Céini

Administrarea intravenoasi: injectie continua (aproximativ 1,2 ml/s) pani la pierderea constientei,
iar apoi restul cantititii se administreaza in bolus rapid:



1 ml pe 3 - 5 kg greutate corporald

Administrare intracardiaci si intraperitoneala:
1 ml pe 3 - 4 kg greutate corporala

Pisici

Administrare intravenoasi: injectie continui pana cand animalul isi pierde constienta, iar apoi restul
cantitatii se administreaza in bolus rapid

1 ml pe 2 - 3 kg greutate corporald

Administrare intracardiaci si intraperitoneala:
1 ml pe kg greutate corporala

Nurci, dihori
1 ml per animal, intravenos

1 ml per animal, intracardiac, printr-o canula lunga (aproximativ 4 cm) injectatd in directie craniala si
usor dorsali dinspre capatul caudal al sternului (processus xiphoideus).

Iepuri de cAmp, iepuri domestici, porcusori de guineea, hamsteri, sobolani, soareci
1 mlpe | - 2 kg greutate corporala, intravenos, intracardiac

1 ml pe 0,5 — 1 kg greutate corporald, intraperitoneal

Pisiri de curte, porumbei, pisiri ornamentale
1 - 2 ml pe kg greutate corporald, intravenos

1 - 2 ml pe kg greutate corporald, intrapulmonar

Serpi, broaste testoase, soparle, broaste
In functie de dimensiunea animalului, injectati 0,5 - 1 ml in cavitatea toracica, in apropierea inimii;

se preconizeazi ci moartea are loc dupd aproximativ 5 pana la 10 minute.

Dopul nu trebuie punctionat de mai mult de 25 de ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

fn caz de administrare accidentald a produsului medicinal veterinar la un animal care nu trebuie

eutanasiat, trebuie luate masuri adecvate pentru mentinerea ciilor respiratorii libere si a circulatiei

sangelui. Administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice sunt oportune.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene i antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Nu se utilizeazi pentru animale destinate consumului uman sau animal.

Trebuie intreprinse masuri adecvate pentru a exista siguranta c in lantul alimentar nu intra carcase ale

animalelor carora li s-a administrat acest produs medicinal veterinar sau alte produse derivate de la
aceste animale, si ca acestea nu sunt utilizate pentru consumul uman sau animal.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet: QN51AA01

4.2 Farmacodinamie

Pentobarbitalul este un narcotic ce apartine grupului de derivati ai acidului barbituric. DLsy la caini si
pisici este de aproximativ 40 — 60 mg/kg greutate corporali cand se injecteaza intravenos.

Pentru eutanasierea animalelor se administreaza doze foarte mari. La animalele endoterme efectul
imediat consta in pierderea stirii de constientd, urmat de anestezie profunda si moarte. Respiratia se
opreste si este urmata rapid de stop cardiac.

La animalele poikiloterme moartea poate fi intarziata in functie de rata de absorbtie si de metabolizarea
produsului medicinal veterinar.

4.3  Farmacocinetica

Distributia pentobarbitalului in organism este complet echilibrati. Concentratiile maxime au fost
determinate la nivelul ficatului; nu s-a demonstrat acumulare in tesutul adipos.

Pentobarbitalul traverseaza bariera placentara si de asemenea patrunde in lapte.

S-a raportat ca timpul de injumatatire prin eliminare la rumegatoarele mici este de aproximativ 1 or3, la
pisicide 2 - 7,5 ore si la cini de 7 - 12,5 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei de clorurd de sodiu (0,9 %) sterild, izotona.

5.2 Termen de valabilitate.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Perioada de valabilitate a solutiei injectabile diluate 1:1 pentru vena periferica auriculari la porci: 2 ore
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A nu se congela. A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu flacon din sticld transparenta (tip I1) cu dop din cauciuc bromobutil si capsa din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care contine 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton care contine 5 flacoane x 100 m!

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

8



Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230026

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 26.06.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton NS

SO
AR
sy

N

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exagon 400 mg/m! solutie injectabila

Pentobarbital sodic

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentobarbital sodic 400 mg/ml
(echivalent cu pentobarbital 364,6 mg/ml)

1 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
5x 100 m!

| 4. SPECII TINTA

Cai, ponei, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, dihori, iepuri de camp, iepuri domestici, porcusori de
guineea, hamsteri, sobolani, soareci, pasari de curte, porumbei, pasiri ornamentale, serpi, broaste
testoase, sopérle, broaste

5. INDICATII

Eutanasie.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa, intracardiacd, intraperitoneald, intrapulmonara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

]

Trebuie Intreprinse masuri adecvate pentru a exista siguranta ca in lantul alimentar nu intra carcase ale
animalelor cdrora li s-a administrat acest produs medicinal veterinar sau alte produse derivate de la

aceste animale, si ¢ acestea nu sunt utilizate pentru consumul uman sau animal.

| 8.  DATA EXPIRARII

]

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 2 ore.
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(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

- A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A nu se congela. A se feri de lumina.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logb_)

[14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

230026

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld transparenti (tip IT) de 100 ml cu dop din cauciuc bromobutil si capsa din
aluminiu \

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exagon 400 mg/ml solutie injectabild

Pentobarbital sodic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentobarbital sodic 400 mg/ml

| 3. SPECH TINTA

Cai, ponei, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, dihori, iepuri de cAmp, iepuri domestici, porcusori de

2 2 &l 2 S
guineea, hamsteri, sobolani, soareci, pasari de curte, porumbei, pasiri ornamentale, serpi, broaste
testoase, sopérle, broaste

4. CAIDE ADMINISTRARE

Intravenoasa, intracardiaca, intraperitoneald, intrapulmonara.
Eutanasie

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza In interval de 28 zile pani la...
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 2 ore.

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se congela. A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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100 mL
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Penumirea produsului medicinal veterinar

i
Exagon 400 mg/ml solutie injectabila
2,  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Pentobarbital sodic 400,0 mg
(echivalent cu pentobarbital 364,6 mg)

Excipienti:

Propilenglicol 200,0 mg
Etanol (96 %) 80,0 mg
Alcool benzilic (E 1519) 20,0 mg
Patent Blue V (E 131) 0,01 mg

Solutie limpede, de culoare albastra.

3. Specii tinta

Cai, ponei, bovine, porci, cdini, pisici, nurci, dihori, iepuri de camp, iepuri domestici, porcusori de
guineea, hamsteri, sobolani, soareci, pasari de curte, porumbei, pisari ornamentale, serpi, broaste
testoase, soparle, broaste.

4.  Indicatii de utilizare

Eutanasie.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru anestezie.

Nu se utilizeaza pentru injectie intracelomica la Chelonia (broasca testoasi) deoarece momentul mortii
poate fi prelungit in mod inutil comparativ cu administrarea intravenoasa.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Pentru a reduce riscul inducerii unei stiri de excitatie, se recomanda s se efectueze eutanasia intr-o
zond linistita.

Cand un animal agresiv trebuie supus eutanasiei, este recomandata premedicatia cu un sedativ mat
usor de administrat (pe cale orala, subcutanata sau intramusculara).

Injectarea intravenoasi de pentobarbital are capacitatea de a induce o stare de excitatie la mai multe
specii de animale si se impune efectuarea unei sediri adecvate, daca acest lucru este considerat
necesar de citre medicul veterinar. Se impun masuri pentru a se evita administrarea perivasculara (de
exemplu prin utilizarea unui cateter intravenos).



Calea de administrare intraperitoneald poate Intarzia debutul actiunii, cu risc crescut de inducere a stérii
de excitatie. Administrarea intraperitoneala trebuie utilizatd numai dupa o sedare adecvata Se i impun
mdsuri pentru a se evita administrarea la nivelul splinei sau organelor/tesuturllor cu capacitate scazutd
de absorbtie. Aceasti cale de administrare este adecvati numai pentru mamifere mici.

Injectarea intracardiacd trebuie utilizatd numai daci animalul este puternic sedat, inconstient sau
anesteziat.

Calea de administrare intrapulmonari poate intdrzia debutul actiunii, cu risc crescut de aparitie a
reactiilor adverse (mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse®) si trebuie rezervati numai pentru
cazurile In care celelalte cai de administrare nu sunt posibile. Administrarea intrapulmonari poate fi
utilizatd numai la pasdri de curte, porumbei, pasari, serpi, broaste testoase, sopérle si broaste. Animalele
trebuie s fie puternic sedate, inconstiente sau anesteziate inainte de a se utiliza aceastd cale de
administrare. A nu se utiliza calea de administrare intrapulmonari pentru nicio alti specie de animale.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ingestia animalelor eutanasiate de catre alte animale poate duce la intoxicatie, anestezie si chiar moarte.
Barbituricele sunt foarte persistente in carcasele animalelor si sunt de asemenea stabile la temperatura
utilizata pentru gatit.

Dupd administrarea acestui produs medicinal veterinar, animalul va ajunge in pozitie orizontald in
interval de 10 secunde. in cazul in care animalul se afld in pozitie verticald in momentul administrarii,
personalul care administreaza produsul medicinal veterinar §i eventualele alte persoane prezente trebuie
sa se mentind la o distantd sigurd de animal pentru a evita ranirea.

Cai, bovine:
La cai si bovine, premedicatia cu un sedativ adecvat trebuie utilizatd pentru a provoca sedare profundi
inainte de eutanasie si trebuie sa fie disponibild o altd metoda alternativa de eutanasie.

Poreci:

In cazuri individuale - in special la animalele imobilizate - poate apérea agitatie/excitatie in timpul
administrarii, ceea ce poate duce la administrarea paravenoasa accidentald a produsului medicinal
veterinar. Din cauza dificultdtii administrarii injectiilor intravenoase in conditii de sigurants, se
recomandi efectuarea unei seddri adecvate a animalului Inaintea administririi i.v. de pentobarbital.
Administrarea intracardiaca trebuie utilizatd numai daca animalul este puternic sedat, inconstient sau
anesteziat. Administrarea pe calea venei periferice auriculare trebuie efectuata cel putin la inceput, fara
imobilizare. Animalele trebuie imobilizate prin tinerea acestora intre picioarele unei persoane care
asistd. Dacd imobilizarea este necesara, trebuie utilizata o fringhie pentru rat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentobarbitalul este un medicament puternic care este toxic la om — se impune o grija deosebita pentru
a se evita ingestia accidentald si auto-injectarea. Transportati acest produs medicinal veterinar cu o
seringa fard ac atasat, pentru a evita injectarea accidentala.

Absorbtia sistemicd (incluzand absorbtia pe cale cutanatd sau oculard) a pentobarbitalului provoaca
sedare, inducerea somnului si depresie respiratorie.

Concentratia de pentobarbital in acest produs medicinal veterinar este de asa naturd incét injectarea
accidentald sau ingestia, de cétre persoane adulte, a unor cantitati mici de 1 ml poate provoca efecte
grave asupra SNC. S-a raportat cd o doza de pentobarbital sodic de 1 g (echivalent cu 2,5 ml de produs
medicinal veterinar) este letala la om.

A se evita contactul direct cu pielea si ochii, incluzind contactul méini - ochi.

La manipularea acestui produs medicinal veterinar trebuie purtate manusi de protectie corespunzitoare
- pentobarbitalul poate fi absorbit prin piele i mucoase.

in plus, acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi si poate provoca iritatia pielii si
reactii de hipersensibilitate (din cauza existentei de pentobarbital si alcool benzilic). Persoanele cu



hipersensibilitate 'éundgcuté la pentobarbital sau la orice alt ingredient trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

. .
Acest p@*odus medicinal veterinar trebuie utilizat numai in prezenta unei alte persoane care va poate
asista in caz de expunere accidentald. Daca persoana respectivd nu este un profesionist in domeniul
medical, trebuie instruita in legatura cu riscurile privind produsul medicinal veterinar.

in caz de accident trebuie intreprinse urmatoarele mésuri:

Piele — Spalati imediat cu apa si apoi spalati abundent cu apé si sapun. Solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Ochi — Clatiti imediat cu multi apa rece. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Ingestie — Spalati gura cu apa. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Stati la caldura si odihniti-va.

Auto-injectare accidentald — Solicitati URGENT asistentd medicala (luati prospectul cu dumneavoastra)
anuntand serviciul medical de urgentad despre intoxicatia cu barbiturice. Nu lasati pacientul
nesupravegheat.

NU CONDUCETI VEHICULE deoarece poate apérea sedare.
Acest produs este inflamabil. A nu se tine in apropiere de surse de aprindere. Nu fumati.

Pentru medic: Trebuie luate masuri urgente pentru mentinerea respiratiei si a functiilor cardiace. In caz
de intoxicatie severd, trebuie luate masuri suplimentare pentru a favoriza eliminarea barbituricului.
Administrati tratament simptomatic si de sustinere.

Alte precautii:
Din cauza riscului de intoxicatie secundara, animalele eutanasiate cu produsul medicinal veterinar nu

trebuie si fie utilizate pentru hrana altor animale ci trebuie eliminate in conformitate cu legislatia
nationali si intr-un mod care si ofere siguranta cd alte animale nu pot avea acces la carcase.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.
in cazul animalelor gestante, la calcularea dozei trebuie luaté in considerare greutatea corporala crescuta.
Ori de céte ori este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie injectat pe cale intravenoasa. Fetusul
nu trebuie scos din corpul matern (de exemplu, pentru examinare) decét dupd cel putin 25 de minute de
la confirmarea mortii mamei. In acest caz, fetusul trebuie examinat pentru identificarea eventualelor
semne de viatd si, daci este necesar, eutanasiat separat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Desi premedicatia cu sedative poate intdrzia efectul dorit al produsului medicinal veterinar ca urmare a
functiei circulatorii scizute, este posibil ca acest lucru s nu fie observabil din punct de vedere clinic,
deoarece substantele depresante ale SNC (opioide, alfa 2 agonisti adrenergici, fenotiazine etc.) de
asemenea pot creste efectul pentobarbitalului.

Supradozaj:
In caz de administrare accidentald a produsului medicinal veterinar la un animal care nu trebuie

eutanasiat, trebuie luate masuri adecvate pentru mentinerea cailor respiratorii libere si a circulatiei
sangelui. Administrarea de oxigen si utilizarea de analeptice sunt oportune.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.




Incompatibilitéti majore: SR
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia solutiei de clorura de sodiu (0,9 %) sterild, izotona. *

7. Evenimente adverse

Cai, ponei, bovine, porci, cini, pisici, nurci, dihori, iepuri de camp, iepuri domestici, porcusori de
guineea, hamsteri, sobolani, soareci, pasari de curte, porumbei, pasari ornamentale, serpi, broaste
testoase, soparle, broagte:

Cu frecventd nedeterminata (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Contractii musculare', Tuse?, Respiratie agonizanti?, Detresa respiratorie?, Excitatie®.

! Contractii musculare minore.

? Dupa administrarea pe cale intrapulmonara.

31n timpul fazei de inductie a somnului. Premedicatia/presedarea reduce intens riscul de excitatie in
timpul fazei de inductie a somnului.

La bovine, in cazuri rare poate aparea intreruperea respiratiei daci pentobarbitalul este administrat in
dozd mai mica decét cea recomandata.

Moartea poate fi Intarziata daca injectia este administrata perivascular. Administrarea perivasculard
sau subcutanatd poate provoca iritatie tisulara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrarea unei injectii intravenoase trebuie si reprezinte calea de electie si se impune efectuarea
unei seddri adecvate, dacd acest lucru este considerat necesar de catre medicul veterinar. Pentru cai si
bovine, premedicatia este obligatorie.

In cazul in care administrarea intravenoas este dificila, si numai in urma efectudrii unei sedari profunde
sau a anesteziei, produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe cale intracardiaca. In alternativa,
numai pentru animale mici, administrarea pe cale intraperitoneala ar putea fi utilizatd, dar numai in urma
unei sediri adecvate.

Administrarea intrapulmonard trebuie utilizatd numai in ultima instanta, si numai daci animalul este
puternic sedat, inconstient sau anesteziat si nu prezintd reactii la stimuli nocivi. Aceastd cale de
administrare poate fi utilizati numai la pasari de curte, porumbei, pasari, serpi, broaste testoase, soparle
st broaste.

Doza aplicabild depinde de speciile de animale si de calea de administrare. Prin urmare, va rugim si
urmati cu atentie instructiunile descrise in schema de dozare.

Injectarea intravenoasd la animalele mici trebuie efectuata cu o ratd de injectare continui, pani la
disparitia stdrii de constienta.

Injectarea intravenoasa reprezintd metoda de electie la pasiri. Daci nu se poate efectua punctia venoasi
(de exemplu, din cauza prezentei unui hematom, sau a colapsului sistemului cardiovascular), injectarea
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intrapulmonari i:l“r'putea reprezenta o optiune. La pasari, injectia intrapulmonara se efectueaza prin
introducerea canulei in directie dorso-ventrald pe partea stinga sau dreapti a coloanei vertebrale (al 3-
lea sau;‘?l 4-lea segment intercostal, intre coloana vertebrala si scapuld).

s 0L

bovine si porcine, pentobarbitalul trebuie injectat in bolus rapid.

~ Cai, ponei
1 ml pe 4,5 — 5 kg greutate corporald, intravenos, in bolus rapid

Bovine
1 - 2 ml pe 10 kg greutate corporald, intravenos, in bolus rapid

Porci
Cantititi de administrat:

Vena cavi craniald: intravenos, 1n bolus rapid
0,1 mi/kg greutate corporald la animale care cantdresc > 30 kg
0,2 ml/kg greutate corporald la animale care cantiresc <30 kg

Vena perferici auriculari: intravenos, in bolus rapid

0,1 m/kg greutate corporald la animale care cantiresc > 30 kg

0,2 ml/kg greutate corporald la animale care cantiresc <30 kg

Este necesara dilutia cu solutie de clorurd de sodiu sterila, izotona (0,9 %) in raport de 1:1.

Cale de administrare intracardiaca:
0,1 ml/kg greutate corporald la animale care cantdresc > 30 kg
0,2 ml/kg greutate corporala la animale care cantiresc <30 kg

Cii de administrare:
Animale grupate in functie de greutate §i cale de administrare:

Purcei de lapte (pana la 8 kg):
Administrare intravenoasi (vena cava craniald) sau administrare intracardiaca

Purcei intircati (8 - 25 kg), purcei in faza de crestere (25 - 40 kg), porci pentru ingrisare
(40 - 100 kg):

Administrare intravenoasi (vena cavi craniali sau vena periferica auriculard) sau administrare
intracardiacd

Vieri si scroafe (peste 100 kg):
Administrare intravenoasa (vena periferica auriculara)

Imobilizare:
Daci este posibild, imobilizarea trebuie evitatd sau cel putin limitatd la minim.

Dacd imobilizarea este necesara, trebuie utilizatd o franghie pentru rét .

Caini

Administrarea intravenoasi: injectie continui (aproximativ 1,2 ml/s) pana la pierderea constientei,
iar apoi restul cantitétii se administreaza in bolus rapid:

1 ml pe 3 - 5 kg greutate corporald

Administrare intracardiaci si intraperitoneala:
1 ml pe 3 - 4 kg greutate corporala

Pisici
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Administrare intravenoasi: injectie continua pana cand animalul isi pierde constienta, iar apoi restul

cantitatii se administreazi in bolus rapid:
1 ml pe 2 - 3 kg greutate corporald e

<«

Administrare intracardiaci si intraperitoneali: e
I ml pe kg greutate corporala

e
.

Nurci, dihori
1 ml per animal, intravenos

1 ml per animal, intracardiac, printr-o canula lunga (aproximativ 4 cm) injectata in directie craniali si
usor dorsald dinspre capitul caudal al sternului (processus xiphoideus).

Iepuri de cAmp, iepuri domestici, porcusori de guineea, hamsteri, sobolani, soareci
1 mlpe 1 - 2 kg greutate corporala, intravenos, intracardiac

1 ml pe 0,5 — 1 kg greutate corporal3, intraperitoneal

Pisari de curte, porumbei, pisiri ornamentale
1 - 2 ml pe kg greutate corporald, intravenos

1 - 2 ml pe kg greutate corporala, intrapulmonar

Serpi, broaste testoase, sopérle, broaste
In functie de dimensiunea animalului, injectati 0,5 - 1 ml in cavitatea toracica, in apropierea inimii,
se preconizeaza cd moartea are loc dupa aproximativ 5 pana la 10 minute.

Dopul nu trebuie punctionat de mai mult de 25 de ori.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru o injectare mai usoard si mai putin dureroasi la nivelul venei periferice auriculare la porci,
produsul medicinal veterinar trebuie diluat cu solutie de clorurd de sodiu steril3, izotona (0,9 %) in raport
de 1:1.

10. Perioade de asteptare

Nu se utilizeazd pentru animale destinate consumului uman sau animal.

Trebuie Intreprinse masuri adecvate pentru a exista siguranta cd in lantul alimentar nu intr carcase ale
animalelor cérora li s-a administrat acest produs medicinal veterinar sau alte produse derivate de la
aceste animale, si cd acestea nu sunt utilizate pentru consumul uman sau animal.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se congela. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective..

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

22



Termenul de valabilitate dupa diluarea 1:1 a solutiei pentru injectare intravenoasa in vena periferica
auricular3 la porci:2 ore
v I ) . i 1;

‘\z; precaﬁgi‘iés‘peciq'ie pentru eliminare

Medicamentele nu iff@ﬁ}tie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele ik‘?éfumare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230026
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton care contine 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton care contine 5 flacoane x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.cw/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul] responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.L.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Romaénia

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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