INDLAGSSEDDEL

Exagon Vet., 400 mg/ml injektionsvaske, oplesning, til hest, pony, kvaeg, svin, hund, kat, mink, ilder,
hare, kanin, marsvin, hamster, rotte, mus, fjerkrae, due, fugl, slange, skildpadde, firben/egle, fro

Se den seneste reviderede indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Ostrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Ostrig

Reprzsentant:

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Exagon Vet., 400 mg/ml injektionsveske, oplosning

Pentobarbitalnatrium

3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Aktivt stof:

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

Hjeelpestoffer:

Propylenglycol 200,0 mg
Ethanol (96 %) 80,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Patent Blue V (E 131) 0,01 mg

Klar, blé oplesning.

4. INDIKATIONER
Indsovning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til bedgvelse.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ma ikke anvendes til injektion i bughulen hos skildpadder, da tiden til ded kan blive unedvendigt
forleenget sammenlignet med injektion 1 en blodére.

6. BIVIRKNINGER

Mindre muskeltraekninger kan forekomme efter injektion. Hos kvaeg kan der i sjeldne tilfeelde
forekomme gispen, hvis pentobarbital er givet i en dosis, der er lavere end den anbefalede. Indtreeden
af deden kan forsinkes, hvis injektionen gives uden for blodarerne. Injektion uden for blodarer eller 1
underhuden kan forarsage vaevsirritation. Injektion i lungen vil sandsynligvis kan forarsage hoste,
gispen og &ndedraetsbesvar. Pentobarbital kan forarsage ophidselse under indtreeden af sgvn.
Preemedicinering/beroligende bedevelse kan reducere risikoen for ophidselse under indtraeden af sgvn
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 farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

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

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hest, pony, kvaeg, svin, hund, kat, mink, ilder, hare, kanin, marsvin, hamster, rotte, mus, fjerkrae, due,
fugl, slange, skildpadde, firben/agle, fro.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Injektion i en blodére (intravenes injektion) ber foretreekkes, og tilstraekkelig beroligende bedevelse
ber anvendes, hvis dyrleegen vurderer det nedvendigt. Praemedicinering skal anvendes til heste og
kveeg.

Naér injektion i en blodére er vanskelig, og kun hvis dyb beroligende bedevelse eller anastesi er
anvendt, kan det veterinere legemiddel administreres i hjertet (intrakardialt). Alternativt, og kun for
sma dyr, kan injektion i bughulen (intraperitonealt) anvendes, men udelukkende efter tilstrackkelig
beroligende bedavelse.

Injektion i lungen (intrapulmonzert) mé kun anvendes som en sidste udvej og udelukkende, hvis dyret
er dybt bedavet, bevidstles eller under anzstesi, samt ikke reagerer pa skadelige stimuli. Denne
indgivelsesvej ma kun anvendes til fjerkrae, due, fugl, slange, skildpadde, firben/egle og fre.

Den geeldende dosis athanger af dyreart og indgivelsesvej. Derfor skal instruktionerne i
doseringsskemaet folges ngje.

Injektion i en blodére hos sméadyr skal udferes med en kontinuerlig injektionshastighed indtil
bevidstleshed indtraeder.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Den foretrukne metode til fugle er injektion i en blodare. Injektion i lungen kan vere en mulighed,
hvis der ikke kan udferes venepunktur (pa grund af f.eks. blodansamling, kredslebssvigt). Hos fugle
udfores injektion i lungen ved at kanylen fores ind i lungen i en dorso-ventral retning pa venstre side
eller hgjre side af rygsgjlen (3. eller 4. intercostalrum mellem rygsgjle og scapula).

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

Heste, ponyer
1 ml pr. 4,5-5 kg legemsvagt, intravenest som hurtig bolusinjektion

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

Svin
Dosering:

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

Marginal erevene: intravengs som hurtig bolusinjektion; fortynding med steril, isotonisk NaCl
(0,9 %)-oplesning i blandingsforholdet 1:1 er nedvendig.

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

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

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

Intrakardialt:
0,1 ml/kg legemsvaegt til dyr, der vejer > 30 kg
0,2 ml/kg legemsvaegt til dyr, der vejer < 30 kg

Administrationsvej:
Dyrene er inddelt efter veegt og administrationsvej:

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

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

Orner og soer (over 100 kg):
Intravengs administration (marginal erevene)

Fiksering:
Fiksering ber undgés, hvis det er muligt, eller i det mindste begranses til et minimum.

Hyvis fiksering er nedvendig, ber den foretages med en trynebrems.

Hunde

Intravenes administration: kontinuerlig injektion (cirka 1,2 ml/s) indtil bevidstleshed, derefter
administreres resten som hurtig bolusinjektion:

1 ml pr. 3 — 5 kg legemsvegt

Intrakardial og intraperitoneal administration:
1 ml pr. 3 — 4 kg legemsveegt

Katte



Intravenes administration: kontinuerlig injektion indtil bevidstlashed, derefter administreres resten
som hurtig bolusinjektion:
1 ml pr. 2 — 3 kg legemsveegt

Intrakardial og intraperitoneal administration:
1 ml pr. kg legemsvagt

Mink, ilder
1 ml pr. dyr, intravengst

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

Harer, kaniner, marsvin, hamster, rotter, mus
I ml pr. 1 — 2 kg legemsvagt, intravenest, intrakardialt

1 ml pr. 0,5 — 1 kg legemsvagt intraperitonealt

Fjerkree, duer, fugle
1 — 2 ml pr. kg legemsvegt intravenest

1 — 2 ml pr. kg legemsveegt intrapulmonzert
Slanger, skildpadder, firben/ogler, froer

Afhangigt af dyrets storrelse injiceres 0,5 til 1,0 ml ind i brysthulen naer hjertet;
Deaden kan forventes efter 5-10 minutter.

Gummiproppen mé ikke penetreres mere end 25 gange.

Ver opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

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

10. TILBAGEHOLDELSESTID

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

Der ber tages passende forholdsregler, for at sikre, at dyrekadavere, efter behandling med dette
veterin@rlegemiddel, samt biprodukter af disse dyr, ikke kommer ind i fedevarekeden og ikke bliver
anvendt til menneskefade eller dyrefoder.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP.
Efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage

Efter 1:1 fortynding til intravenes injektion i den marginale erevene til svin: 2 timer

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER



Seerlige advarsler for hver dyreart:
For at mindske risikoen for ophidselse under indtreeden af sgvn, anbefales det at aflivningen udfores i
et roligt omrade.

Injektion i en blodére af pentobarbital kan forarsage ophidselse under indtreeden af sgvn hos flere
dyrearter og tilstraekkelig beroligende bedevelse bor anvendes, hvis dyrleegen vurderer det
ngdvendigt. Der ber traeffes foranstaltninger for at undga injektion uden for blodarerne (f.eks. ved at
anvende intravengst kateter).

Injektion i bughulen kan udsette virkningsstart med eget risiko for ophidselse under indtraeden af sgvn
til folge. Injektion i bughulen ma kun anvendes efter tilstraekkelig beroligende bedavelse. Der ber
treeffes foranstaltninger for at undgé indgivelse i milt eller organer/vaev med lav optagelse. Denne
indgivelsesvej er kun egnet til sma pattedyr.

Injektion i hjertet ma kun anvendes, hvis dyret et steerkt bedevet, bevidstles eller under anastesi.

Injektion i lungen kan udsztte virkningsstart med gget risiko for bivirkninger, (anfort under
Bivirkninger), og skal vare forbeholdt de tilfaelde, hvor andre indgivelsesveje ikke er mulige. Injektion
i lungen mé kun anvendes til hens, duer, selskabsfugle, slanger, skildpadder, firben/egler og fra.
Dyrene skal vere staerkt bedevede, bevidstlase eller under anzestesi, for denne indgivelsesvej ma
anvendes. Injektion i lungen mé ikke anvendes til andre maldyrearter.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Hvis andre dyr indtager aflivede dyr kan det fore til forgiftning, bedevelse og endda til dedsfald.
Barbiturater er svert nedbrydelige i kadavere og er ogsa meget stabile overfor normale
madlavningstemperaturer. Efter administration af dette leegemiddel vil der forekomme halvt liggende
stilling 1 lebet af 10 sekunder. Hvis dyret star op pa administrationstidspunktet, skal personen, der
administrerer veterinerleegemidlet, og eventuelle andre tilstedevaerende personer, veere omhyggelige
med at holde en sikker afstand fra dyret for at undgé skade.

Hest, kvaeg:

Hos heste og kvaeg skal premedicinering med et passende beroligende bedevelsesmiddel (sedativum)
anvendes til fremkaldelse af dyb beroligende bedevelse for aflivning, og en alternativ
aflivningsmetode ber vere tilgaengelig.

Svin:

Ved anvendelse kan der i enkelte tilfeelde, iser hos fikserede dyr, forekomme uro/ophidselse, under
indgivelsen, hvilket kan fordrsage en utilsigtet indgivelse af preparatet uden for blodéren. Pa grund af
vanskelighed med sikker injektion i en blodare hos svin anbefales tilstrekkelig beroligende bedavelse
af dyret inden indgivelse af pentobarbital i en blodare. Injektion i hjertet mé kun anvendes, hvis dyret
er steerkt bedevet, bevidstles eller under anastesi. Injektion i en marginal erevene ber, 1 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 hjlp af en trynebrems.

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

Selvom premedicinering med sedativer kan forsinke den gnskede virkning af leegemidlet pa grund af
nedsat kredslebsfunktion, er dette muligvis ikke klinisk maerkbart, da CNS-depressiva (opioider, a2-
adrenoreceptoragonister, phenothiaziner,etc.) kan gge pentobarbitals virkning.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler, bortset fra steril, isotonisk natriumchlorid (0,9 %) oplasning.




Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Pentobarbital er et potent laegemiddel, der er toksisk for mennesker — der skal udeves stor omhu for at

undga indtagelse og selvinjektion ved handeligt uheld. For at undgé utilsigtet injektion ma dette
leegemiddel ikke baeres rundt i en sprajte med pasat kanyle.

Systemisk optagelse (herunder optagelse gennem hud eller gjne) af pentobarbital forarsager slovhed,
indtreden af sevn samt haemning af vejrtraekningen.

Koncentrationen af pentobarbital i dette produkt er sé hej, at selv utilsigtet injektion eller indtagelse af
sma mangder ned til 1 ml hos voksne, kan have alvorlig indflydelse pé centralnervesystemet. En dosis
pentobarbitalnatrium pa 1 g (svarende til 2,5 ml af det veterinare leegemiddel) er rapporteret dedeligt
hos mennesker.

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

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker ber anvendes ved handtering af
leegemidlet — pentobarbital kan optages gennem hud og slimhinder.

Derudover kan leegemidlet forarsage irritation af gjne og hud samt overfelsomhedsreaktioner (pga.
pentobarbital og benzylalkohol). Ved kendt overfelsomhed over for pentobarbital eller et eller flere
andre hjelpestoffer, ber kontakt med legemidlet undgés.

Dette laegemiddel ber kun anvendes ved tilstedeverelse 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 laegemiddel.

I tilfzelde af utilsigtet eksponering skal folgende ivaerksattes:

Hud — der skal straks vaskes med vand og derefter grundigt med saebe og vand. Straks sgges
leegehjlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Djne — der skal straks skylles med rigelige mengder koldt vand. Straks seges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Indtagelse — Munden skal skylles. Straks soges l&egehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen. Vedkommende skal holde sig varm og i hvile.

Utilsigtet selvinjektion — der skal OMGAENDE soges lagehjzlp (tag indlaegssedlen med), og lagen
skal underrettes om barbituratforgifining. Patienten ma ikke efterlades uden opsyn.

KOR IKKE BIL, da sedation kan forekomme.
Dette leegemiddel er brandbart. Ma ikke udsettes for antaendelseskilder. Der ma ikke ryges.

Til leegen: Der skal udvises akut omhu med opretholdelse af frie luftveje og hjertefunktion. I tilfaelde
af sveer intoksikation skal der iveerksattes yderligere foranstaltninger til at forgge elimineringen af
barbituratet. Der skal gives symptomatisk og understettende behandling.

Andre forsigtighedsregler

Pé grund af risikoen for sekunder intoksikation mé dyr, der er eutaniseret med
veterinerlegemidlet, ikke gives som foder til andre dyr. De skal bortskaffes i henhold til national
lovgivning og pa en méde, der sikrer, at andre dyr ikke kan fa adgang til kadaverne.

Dreagtighed eller diegivning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning eller egleegning er ikke fastlagt. Ma kun

anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit- risk-forholdet.

Hos draegtige dyr skal der ved dosisberegning tages hensyn til den foregede kropsvagt. Hvor det er
muligt, skal leegemidlet injiceres intravengst. Fosteret ma forst fjernes fra moderdyrets krop (f.eks. til
undersogelsesformal) 25 minutter efter bekreeftelse af moderdyrets ded. I dette tilfeelde skal fosteret
undersgges for tegn pa liv og om ngdvendigt eutaniseres separat.



Overdosis

I tilfeelde af utilsigtet administration af veterinaerlaegemidlet til et dyr, der ikke skulle have vare
eutaniseret, skal der iveerksattes passende forholdsregler for opretholdelse af frie luftveje og kredsleb.
Administration af oxygen og anvendelse af analeptika er passende.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinare leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

28. juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelser: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.



