LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

20. april 2023
PRODUKTRESUME
for

Exagon Vet., injektionsveaeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
28808

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Exagon Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof
Pentobarbitalnatrium 400,0 mg (svarende til 364,6 mg pentobarbital)

Hjeelpestof
Propylenglycol 200,0 mg

Ethanol (96 %) 80,0 mg
Benzylalkohol (E1519) 20,0 mg
Patent Blue V (E131) 0,01 mg
Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning.

Klar, bla oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

41 Dyrearter
Hest, pony
Kveeg
Svin
Hund
Kat
Mink, ilder,
Hare, kanin, marsvin, hamster, rotte, mus
Fjerkree, due, fugl
Slange, skildpadde, firben/agle, frg
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4.2

4.3

4.4

4.5

Terapeutiske indikationer
Eutanasi

Kontraindikationer
M3 ikke anvendes til anastesi.

Ma ikke anvendes til injektion i bughulen hos skildpadder, da tiden til ded kan blive
ungdvendigt forleenget sammenlignet med intravengs administration.

Seerlige advarsler
For at mindske risikoen for induktionsexcitation anbefales det, at eutanasi udfares i et
roligt omrade.

Intravengs injektion af pentobarbital kan forarsage induktionsexcitation hos flere dyrearter
og tilstreekkelig sedation bgr anvendes, hvis dyrlaegen vurderer det ngdvendigt. Der bar
treeffes foranstaltninger for at undga perivaskulaer administration (f.eks. ved at anvende
intravengs kateter).

Den intraperitoneale administrationsvej kan forlenge indtreeden af virkningen med gget
risiko for induktionsexcitation til falge. Intraperitoneal injektion ma kun anvendes efter
tilstreekkelig sedation. Der bar treeffes foranstaltninger for at undga administration i milt
eller organer/vaev med lav absorptionskapacitet. Denne administrationsvej er kun egnet til
sma pattedyr.

Intrakardial injektion ma kun anvendes, hvis dyret et sterkt sederet, bevidstlgst eller under
anastesi.

Den intrapulmonere administrationsvej kan forlenge indtraeden af virkningen med gget
risiko for bivirkninger, anfgrt under pkt. 4.6, og skal vare forbeholdt de tilfeelde, hvor
andre administrationsveje ikke er mulige. Intrapulmonar administration ma kun anvendes
til hans, due, selskabsfugl, slange, skildpadde, firben/agle og fra. Dyrene skal veere sterkt
sederede, bevidstlgse eller under anaestesi, far denne administrationsvej ma anvendes.
Intrapulmonaeer administration ma ikke anvendes til andre maldyrearter.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Hvis andre dyr indtager eutaniserede dyr, kan det fare til intoksikation, anastesi og endda
til dedsfald. Barbiturater er meget persistente i kadavere og er ogsa meget stabile ved
normale madlavningstemperaturer.

Efter administration af dette leegemiddel vil der forekomme halvt liggende stilling i lgbet
af 10 sekunder. Hvis dyret star op pa administrationstidspunktet, skal personen, der
administrerer veteringrleegemidlet, og eventuelle andre tilstedevarende personer, veere
omhyggelige med at holde en sikker afstand fra dyret for at undga skade.

Heste og kveeg
Hos heste og kveeg skal preemedicinering med et passende sedativum anvendes til

fremkaldelse af dyb sedation fgr eutanasi, og en alternativ eutanasimetode bgr veere
tilgeengelig.

Exagon Vet., injektionsvaeske, oplgsning 400 mg-ml Side 2 af 8



Svin

Ved anvendelse kan der i enkelte tilfeelde, iser hos fikserede dyr, forekomme
agitation/ekscitation, under administrationen, hvilket kan medfare en utilsigtet paravengs
administration af preeparatet. Pa grund af vanskelighed med sikker intravengs injektion til
svin, anbefales tilstreekkelig sedation af dyret inden i.v. administration af pentobarbital.
Intrakardial administration ma kun anvendes, hvis dyret er sterkt sederet, bevidstlast eller
under anastesi. Injektion i en marginal grevene ber, i hvert fald i begyndelsen, ogsa
foretages uden fiksering. En assisterende person skal holde dyret fast mellem benene. Hvis
en fiksering er ngdvendig, bar den foretages ved hjeelp af en trynebrems.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Pentobarbital er et potent legemiddel, der er toksisk for mennesker — der skal udvises stor
omhu for at undga indtagelse og selvinjektion ved haendeligt uheld. For at undga utilsigtet
injektion ma dette legemiddel ikke bzres rundt i en sprajte med pasat kanyle.

Systemisk optagelse (herunder absorption via hud eller gjne) af pentobarbital forarsager
sedation, induktion af sgvn samt respirationsdepression.

Koncentrationen af pentobarbital i dette l&egemiddel er sa hgj, at selv utilsigtet injektion
eller indtagelse af sma mangder ned til 1 ml hos voksne, kan have alvorlig indvirkning pa
centralnervesystemet. En dosis pentobarbitalnatrium pa 1 g (svarende til 2,5 ml af det
veterinare leegemiddel) er rapporteret fatalt hos mennesker.

Undga direkte kontakt med hud og gjne, herunder hand-til-gjne kontakt.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker bgr anvendes ved handtering
af leegemidlet — pentobarbital kan absorberes via hud og slimhinder.

Derudover kan leegemidlet forarsage irritation af gjne og hud samt overfglsomheds-
reaktioner (pga. pentobarbital og benzylalkohol). Ved kendt overfglsomhed over for
pentobarbital eller et eller flere andre hjeelpestoffer bar kontakt med leegemidlet undgas.
Dette leegemiddel bgr kun anvendes ved tilstedeveerelse af en anden person, som kan
assistere i tilfeelde af eksponering ved handeligt uheld. Hvis denne person ikke er en
sundhedsperson, skal vedkommende instrueres i risiciene ved dette l&egemiddel.

| tilfeelde af utilsigtet eksponering skal fglgende iveerksattes

Hud - der skal straks vaskes med vand og derefter grundigt med sabe og vand. Straks
sgges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

@jne — der skal straks skylles med rigelige maengder koldt vand. Straks sgges leegehjelp,
og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Indtagelse — Munden skal skylles. Straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten
bar vises til leegen. Vedkommende skal holde sig varm og i hvile.

Utilsigtet selvinjektion — der skal OMGAENDE sgges laegehjalp (tag indlaegssedlen med),
og leegen skal underrettes om barbituratforgiftning. Patienten ma ikke efterlades uden

opsyn.
K@R IKKE BIL, da sedation kan forekomme.

Dette legemiddel er brandbart. Ma ikke udsettes for anteendelseskilder. Der ma ikke
ryges.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Til leegen: Der skal udvises akut omhu med opretholdelse af frie luftveje og hjertefunktion.
| tilfelde af sveer intoksikation skal der ivaerkseattes yderligere foranstaltninger til at forgge
elimineringen af barbituratet. Der skal gives symptomatisk og understgttende behandling.

Andre forsigtighedsregler

Pa grund af risikoen for sekundzr intoksikation ma dyr, der er eutaniseret med
veteringrlegemidlet, ikke gives som foder til andre dyr. De skal bortskaffes i henhold til
national lovgivning og pa en made, der sikrer, at andre dyr ikke kan fa adgang til kadaverne.

Bivirkninger

Mindre muskeltreekninger kan forekomme efter injektion. Hos kveeg kan der i sjeldne
tilfeelde forekomme gispen, hvis pentobarbital er administreret i en dosis, der er lavere end
den anbefalede. Indtreeden af deden kan forsinkes, hvis injektionen administreres
perivaskulert. Perivaskuler eller subkutan administration kan forarsage veevsirritation.
Intrapulmonar administration kan forarsage hoste, gispen og respirationsbhesveer.
Pentobarbital kan give induktionsexcitation under indszttelse af sgvn.
Preemedicinering/sedation kan reducere risikoen for induktionsexcitation betydeligt.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning

Laegemidlets sikkerhed under dragtighed, diegivning eller &glaegning er ikke fastlagt. Ma
kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk
forholdet.

Hos draegtige dyr skal der ved dosisberegning tages hensyn til den forggede kropsveegt.
Hvor det er muligt, skal lsegemidlet injiceres intravengst. Fosteret ma farst fjernes fra
moderdyrets krop (f.eks. til undersggelsesformal) 25 minutter efter bekraeftelse af
moderdyrets dad. | dette tilfeelde skal fosteret undersgges for tegn pa liv og om ngdvendigt
eutaniseres separat.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Hvis et aggressivt dyr skal gennemga eutanasi, anbefales preemedicinering med et lettere
administrerbart (oralt, subkutant eller intramuskulaert) sedativ.

Selvom praemedicinering med sedativer kan forsinke den gnskede virkning af legemidlet
pa grund af nedsat kredslghsfunktion, er dette muligvis ikke klinisk markbart, da CNS-
depressiva (opioider, o2-adrenoreceptoragonister, phenothiaziner, etc.) kan gge
pentobarbitals virkning.

Dosering og indgivelsesmade
Intravengs injektion bar foretreekkes, og tilstreekkelig sedation bgr anvendes, hvis dyrleegen
vurderer det ngdvendigt. Preemedicinering skal anvendes til heste og kveeg.
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Nar intravengs administration er vanskelig, og kun hvis dyb sedation eller anastesi er
anvendt, kan det veterinare leegemiddel administreres intrakardielt. Alternativt, og kun for
sma dyr, kan intraperitoneal injektion anvendes, men udelukkende efter tilstreekkelig
sedation.

Intrapulmonar injektion ma kun anvendes som en sidste udvej og udelukkende, hvis dyret
er dybt sederet, bevidstlgst eller under anastesi samt ikke reagerer pa skadelige stimuli.
Denne administrationsvej ma kun anvendes til fjerkra, duer, fugle, slanger, skildpadder,
firben/agler og froer.

Den geldende dosis afhanger af dyreart og administrationsvej. Derfor skal instruktionerne
i doseringsskemaet faglges ngje.

Intravengs injektion til smadyr skal udferes med en kontinuerlig injektionshastighed, indtil
bevidstlgshed indtreeder.

Den foretrukne metode til fugle er intravengs injektion. Intrapulmonar injektion kan veere
en mulighed, hvis der ikke kan udferes venepunktur (pa grund af f.eks. heematom,
kredslgbssvigt). Hos fugle udfares intrapulmonaer injektion ved, at kanylen fares ind i
lungen i en dorso-ventral retning pa venstre side eller hgjre side af rygsgijlen (3. eller 4.
intercostalrum mellem rygsgjle og scapula).

Hos heste, kveaeg og svin skal pentobarbital injiceres som en hurtig bolusinjektion.

For at opna en lettere og mindre smertefuld injektion i en marginal grevene hos svin bar
leegemidlet fortyndes med steril, isotonisk natriumchlorid (0,9 %) oplgsning i
blandingsforholdet 1:1. De lokale retningslinjer for fortynding af leegemidler skal falges.

Heste, ponyer
1 ml pr. 4,5-5 kg legemsveegt, intravengst som hurtig bolusinjektion.

Kvag
1-2 ml pr. 10 kg legemsvaegt, intravengst som hurtig bolusinjektion.

Svin
Dosering

Vena cava cranialis:  Intravengst som hurtig bolusinjektion
0,1 ml/kg legemsveegt til dyr, der vejer >30 kg
0,2 ml/kg legemsvaegt til dyr, der vejer <30 kg

Marginal grevene: Intravengs som hurtig bolusinjektion

0,1 ml/kg legemsveegt til dyr, der vejer >30 kg

0,2 ml/kg legemsvaegt til dyr, der vejer <30 kg

Fortynding med steril, isotonisk NaCl (0,9 %)-oplgsning i blandingsforholdet 1:1 er
ngdvendig.

Intrakardielt:
0,1 ml/kg legemsvaegt til dyr, der vejer >30 kg
0,2 ml/kg legemsvaegt til dyr, der vejer <30 kg
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Administrationsvej
Dyrene er inddelt efter veegt og administrationsvej.

Pattegrise (op til 8 kg)
Intravengs (vena cava cranialis) eller intrakardial administration.

Fraveaennede svin (8-25 kg), ungsvin (25-40 kg), fedesvin (40-100 kg)
Intravengs (vena cava cranialis eller marginal grevene) eller intrakardial administration.

Orner og sger (over 100 kg)
Intravengs administration (marginal grevene).

Fiksering
Fiksering bar undgas, hvis det er muligt, eller i det mindste begreaenses til et minimum.

Hvis en fiksering er ngdvendig, bar den foretages med en trynebrems.

Hunde

Intravengs administration

Kontinuerlig injektion (cirka 1,2 ml/s) indtil bevidstlashed, derefter administreres resten
som hurtig bolusinjektion: 1 ml pr. 3-5 kg legemsvagt.

Intrakardial og intraperitoneal administration: 1 ml pr. 3-4 kg legemsvegt.

Katte

Intravengs administration

Kontinuerlig injektion indtil bevidstlgshed, derefter administreres resten som hurtig
bolusinjektion: 1 ml pr. 2-3 kg legemsvaegt.

Intrakardial og intraperitoneal administration: 1 ml pr. kg legemsvagt.

Mink, ilder
1 ml pr. dyr, intravengst.

1 ml pr. dyr, intrakardielt med en lang kanyle (cirka 4 cm) injiceret i en kraniel og let
dorsal retning fra haleenden af sternum (processus xiphoideus).

Harer, kaniner, marsvin, hamstere, rotter, mus
1 ml pr. 1-2 kg legemsveegt, intravengst, intrakardielt.

1 ml pr. 0,5-1 kg legemsvaegt intraperitonealt.

Fjerkre, duer, fugle
1-2 ml pr. kg legemsvaegt intravengst.

1-2 ml pr. kg legemsveegt intrapulmoneert.
Slanger, skildpadder, firben/agler, froer
Afhaengigt af dyrets starrelse injiceres 0,5 til 1,0 ml ind i thoraxkaviteten nar hjertet;

Dgden kan forventes efter 5-10 minutter.

Gummiproppen ma ikke penetreres mere end 25 gange.
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4.10

411

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

Overdosering

I tilfeelde af utilsigtet administration af veterinarleegemidlet til et dyr, der ikke skulle
eutaniseret, skal der ivaerkseattes passende forholdsregler for opretholdelse af frie luftveje
og kredslgb. Administration af oxygen og anvendelse af analeptika er passende.

Tilbageholdelsestid

Ma ikke anvendes til dyr, der er bestemt til fade til mennesker eller dyr.

Der bgr tages passende forholdsregler for at sikre, at dyrekadavere, efter behandling med
dette veterinaerleegemiddel, samt biprodukter af disse dyr, ikke kommer ind i
fodevarekaeden og ikke bliver anvendt til menneskefgde/konsum eller dyrefoder.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet-kode: QN 51 AA 01. Barbiturater, midler til aflivning.

Farmakodynamiske egenskaber

Pentobartibal er et narkotikum og harer til gruppen af barbitursyrederivater. LDsg til hunde
og katte er cirka 40-60 mg/kg legemsvagt, nar det injiceres intravengst.

Til eutanasi af dyr administreres useedvanligt hgje doser. Hos varmblodede dyr er den
umiddelbare virkning bevidstlgshed, efterfulgt af dyb anaestesi, efterfulgt af dgd.
Andedrettet stopper og ophar af hjertefunktion falger kort efter.

Hos vekselvarme dyr kan indtreeden af dgd veere forsinket, afhaengigt af
absorptionshastighed og metabolisering af leegemidlet.

Farmakokinetiske egenskaber

Distributionen af pentobarbital i organismen er meget jeevn. Hgjeste koncentration opnas i
leveren, en akkumulering i fedtvaev forekommer ikke.

Pentobarbital krydser placenta og bliver ligeledes udskilt gennem malken.
Eliminationshalveringstiden hos sma drgvtyggere er rapporteret at vaere cirka 1 time, hos
katte 2-7,5 timer og hos hunde 7-12,5 timer.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Benzylalkohol (E1519)
Patent Blue V (E131)
Ethanol 96 %
Propylenglycol

Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
lzegemiddel ikke blandes med andre leegemidler, bortset fra steril, isotonisk natriumchlorid
(0,9 %) oplasning.

Exagon Vet., injektionsvaeske, oplgsning 400 mg-ml Side 7 af 8



6.3 Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Efter fortynding 1:1 til intravengs injektion i den marginale grevene til svin: 2 timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

6.5 Emballage
FEske med klare hatteglas (type 11) med brombutyl gummilukke og aluminiumheette.

Pakningsstarrelser: 1 x 100 ml og 5 x 100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af liegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
4600 Wels
@strig

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52513

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
23. april 2014

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. april 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
APK
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