B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Exagon 400 mg/ml Injektionslosung fiir Tiere

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Osterreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Richter Pharma AG, DurisolstraBe 14, 4600 Wels, Osterreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Exagon 400 mg/ml Injektionslosung fiir Tiere
Pentobarbital-Natrium

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthilt:

Wirkstoff:

Pentobarbital-Natrium 400,0 mg

(entsprechend 364,6 mg Pentobarbital)

Sonstige Bestandteile:

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

Klare blaue Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Euthanasie

5. GEGENANZEIGEN
Nicht fir Narkosezwecke verwenden.

Bei Schildkréten nicht in das Zolom injizieren, da sich der Eintritt des Todes im Vergleich zur
intravendsen Injektion unndtigerweise deutlich verzogern kann.

6. NEBENWIRKUNGEN

Nach der Injektion kénnen leichte Muskelzuckungen auftreten. Bei Rindern kann in seltenen Féllen
Schnappatmung auftreten, wenn Pentobarbital-Natrium unterhalb der empfohlenen Dosierung
verabreicht wird. Bei perivaskuldrer Injektion kann der Tod des Tieres verzogert eintreten.
Perivaskuldre oder subkutane Injektionen konnen Gewebereizungen hervorrufen. Bei intrapulmonaler
Injektion konnen Husten, Schnappatmung und Atemnot auftreten. Pentobarbital kann Exzitationen
wihrend der Einleitung des Schlafes verursachen. Das Risiko von Exzitationen wihrend der
Einleitung lasst sich durch eine Pramedikation/Sedierung erheblich vermindern.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

— Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).



Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Pferde, Ponys, Rinder, Schweine, Hunde, Katzen, Nerze, Frettchen, Hasen, Kaninchen,
Meerschweinchen, Hamster, Ratten, Méuse, Gefliigel, Tauben, Vogel, Schlangen, Schildkréten,
Eidechsen, Frosche

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die Methode der Wahl ist die intravendse Verabreichung, und es sollte eine geeignete Sedierung
erfolgen, sofern der Tierarzt diese fiir erforderlich hélt. Bei Pferden und Rindern ist eine Pramedikation
obligatorisch.

Sollte eine intravendse Anwendung schwierig sein, kann das Priparat auch intrakardial injiziert werden,
allerdings nur nach tiefer Sedierung oder Anésthesie.

Alternativ ist auch eine intraperitoneale Anwendung moglich, jedoch ausschlieflich bei kleinen Tieren
und nach geeigneter Sedierung.

Die intrapulmonale Anwendung sollte nur als letzte Alternative und nur bei stark sedierten,
bewusstlosen oder anésthesierten Tieren, die keine Reaktion mehr auf Schmerzreize zeigen, in Betracht
gezogen werden. Diese Art der Applikation darf nur bei Gefliigel, Tauben, Vogeln, Schlangen,
Schildkréten, Eidechsen und Froschen erfolgen.

Die Dosierung ist abhédngig von der Tierart und der Art der Anwendung. Daher sind die Angaben in der
Dosierungstabelle sorgfiltig zu befolgen.

Die intravendse Injektion sollte bei Kleintieren mit einer gleichméaBigen Injektionsgeschwindigkeit bis
zum Eintritt der Bewusstlosigkeit erfolgen.

Die Methode der Wahl bei Vogeln ist die intravendse Injektion. Wenn die peripheren Geféfle nicht
zuginglich sind (z. B. wegen Hamatombildung oder Kreislaufversagen) kann eine intrapulmonale
Injektion in Betracht gezogen werden. Bei Vogeln erfolgt die intrapulmonale Injektion, indem die
Kaniile in dorso-ventraler Richtung rechts oder links neben der Wirbelsdule (im 3. oder
4. Interkostalraum zwischen Wirbelséule und Skapula) in die Lunge vorgeschoben wird.

Bei Pferden, Rindern und Schweinen muss Pentobarbital als Sturzinjektion verabreicht werden.

Pferde, Ponys
1 ml/4,5-5 kg Korpergewicht, intravends als Sturzinjektion

Rinder
1-2 ml/10 kg Korpergewicht, intravends als Sturzinjektion

Schweine
Zu verabreichende Dosierungen:

Vena cava cranialis: intravends als Sturzinjektion
0,1 ml/kg Korpergewicht bei Tieren mit einem Gewicht >30 kg
0,2 ml/kg Korpergewicht bei Tieren mit einem Gewicht <30 kg

Laterale Ohrvene: intravenos als Sturzinjektion

0,1 ml/kg Korpergewicht bei Tieren mit einem Gewicht >30 kg

0,2 ml/kg Korpergewicht bei Tieren mit einem Gewicht <30 kg

Verdiinnung mit steriler, isotonischer NaCl-Losung (0,9 %) im Verhéltnis 1:1 erforderlich.

Intrakardial:
0,1 ml/kg Korpergewicht bei Tieren mit einem Gewicht >30 kg
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0,2 ml/kg Korpergewicht bei Tieren mit einem Gewicht <30 kg

Art der Anwendung:
Tiere, gruppiert nach Kérpergewicht und Art der Anwendung:

Ferkel (bis 8 kg):
Intravends (Vena cava cranialis) oder intrakardial

Absetzferkel (8-25 kg), Liufer (25-40 kg), Mastschweine (40-100 kg):
Intravends (Vena cava cranialis oder laterale Ohrvene) oder intrakardial

Eber und Sauen (iiber 100 kg):
Intravends (laterale Ohrvene)

Fixation:
Eine Fixation ist moglichst zu vermeiden oder auf ein MindestmaB3 zu beschranken.

Falls eine Fixation notwendig ist, sollte diese mittels Oberkieferschlinge erfolgen.

Hunde

Intravends: gleichmifige Injektion (ca. 1,2 ml/s) bis zur Bewusstlosigkeit des Tieres, die
verbleibende Restmenge als Sturzinjektion geben:

1 ml/3-5 kg Kdrpergewicht

Intrakardial und intraperitoneal:
1 ml/3-4 kg Korpergewicht

Katzen

Intravenos: gleichmiBige Injektion bis zur Bewusstlosigkeit des Tieres, anschlieBend die
verbleibende Restmenge als Sturzinjektion geben

1 ml/2-3 kg Kdrpergewicht

Intrakardial und intraperitoneal:
1 ml/kg Korpergewicht

Nerze, Frettchen
1 ml/Tier intravenos

1 ml/Tier intrakardial mit ca. 4 cm langer Kaniile vom kaudalen Teil des Brustbeins (Processus
xiphoideus, Schwertfortsatz) in kranialer und leicht dorsaler Richtung injizieren.

Hasen, Kaninchen, Meerschweinchen, Hamster, Ratten, Miuse
1 ml/1-2 kg Korpergewicht intravends, intrakardial

1 ml/0,5-1 kg Korpergewicht intraperitoneal

Gefliigel, Tauben, Vogel
1-2 ml/kg Korpergewicht intravenos

1-2 ml/kg Korpergewicht intrapulmonal

Schlangen, Schildkroten, Eidechsen, Frosche
Je nach GroBBe des Tieres 0,5—1,0 ml herznah in die Brusthohle injizieren. Der Tod ist nach etwa 5 bis
10 Minuten zu erwarten.




Den Gummistopfen nicht mehr als 25-mal punktieren.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Bei der Injektion in die laterale Ohrvene von Schweinen sollte das Praparat zur leichteren und
schmerzirmeren Injektion mit isotonischer (0,9 %iger) NaCI-Losung im Verhéltnis 1:1 verdiinnt
werden. Dabei sind die nationalen Vorschriften fiir das Verdiinnen von Tierarzneimitteln einzuhalten.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht anwenden bei Tieren, die fiir den menschlichen oder tierischen Verzehr vorgesehen sind.

Es ist sicherzustellen, dass keine Tierkorperteile oder Nebenprodukte von Tieren, die mit diesem
Tierarzneimittel euthanasiert wurden, in die Nahrungskette gelangen und fiir den menschlichen oder
tierischen Verzehr verwendet werden.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage
Haltbarkeit nach 1:1-Verdiinnung der Losung zur intravenodsen Injektion in die laterale Ohrvene beim
Schwein: 2 Stunden

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Um das Risiko von Exzitationen wihrend der Einleitung zu vermindern, sollte die Euthanasie an einem
ruhigen Ort vorgenommen werden.

Bei intravendser Injektion von Pentobarbital kann es bei verschiedenen Tierarten zu Exzitationen
wihrend der Einleitung kommen, weshalb eine geeignete Sedierung erfolgen sollte, sofern der Tierarzt
diese fiir erforderlich hélt. Es sind Malnahmen zur Vermeidung einer perivaskuléren Injektion zu treffen
(z. B. durch Verwendung eines intravendsen Katheters).

Bei intraperitonealer Applikation kann es zu einem verzogerten Wirkungseintritt und dem erhéhten
Risiko fiir Exzitationen wihrend der Einleitung kommen. Die intraperitoneale Anwendung darf nur nach
geeigneter Sedierung erfolgen. Es sind Mallnahmen zur Vermeidung einer Injektion in Milz oder
Organe/Gewebe mit geringer Resorptionsfahigkeit zu treffen. Diese Verabreichungsart eignet sich nur
fiir kleine Tiere.

Eine intrakardiale Anwendung darf nur bei stark sedierten, bewusstlosen oder anésthesierten Tieren
erfolgen.

Die intrapulmonale Applikation kann zu einem verzogerten Wirkungseintritt und einem erhdhten Risiko
fiir die unter ,,Nebenwirkungen‘ angefiihrten Nebenwirkungen fiithren und ist auf Félle zu beschréinken,
in denen keine der anderen Injektionsarten durchfiihrbar ist. Eine intrapulmonale Applikation darf nur
bei Gefliigel, Tauben, Vogeln, Schlangen, Schildkroten, Eidechsen und Frdschen erfolgen. Eine
intrapulmonale Anwendung darf nur bei stark sedierten, bewusstlosen oder anésthesierten Tieren
durchgefiihrt werden. Die intrapulmonale Verabreichung darf nicht bei anderen Zieltierarten
angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Der Verzehr von euthanasierten Tieren durch andere Tiere kann zu Intoxikation, Anidsthesie und sogar
zum Tod fiithren. Barbiturate sind in Kadavern und auch gegeniiber Kochtemperaturen &duf3erst stabil.
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Nach der Verabreichung dieses Préparats tritt innerhalb von 10 Sekunden der Kollaps ein. Wenn das
Tier zum Zeitpunkt der Verabreichung steht, sollten die das Tierarzneimittel verabreichende Person
sowie allen anderen anwesenden Personen sich in einem sicheren Abstand zum Tier aufhalten, um
Verletzungen zu vermeiden.

Pferde, Rinder:

Bei Pferden und Rindern muss eine Pramedikation mit einem geeigneten Sedativum erfolgen, um vor
der Euthanasie eine tiefe Sedierung zu erzielen, und es sollte eine alternative Euthanasiemethode zur
Verfiigung stehen.

Schweine:

In Einzelfdllen koénnen - insbesondere nach Fixation - wihrend der Applikation
Agitationen/Exzitationen auftreten, die eine versehentliche paravenose Applikation des
Tierarzneimittels zur Folge haben konnen. Aufgrund der Schwierigkeit einer sicheren intravendsen
Injektion bei Schweinen wird eine ausreichende Sedierung vor der intravendsen Verabreichung von
Pentobarbital empfohlen. Eine intrakardiale Anwendung darf nur bei stark sedierten, bewusstlosen oder
andsthesierten Tieren erfolgen. Die Verabreichung iiber die laterale Ohrvene sollte zumindest anfangs
ohne Fixation erfolgen. Die Tiere sollten zwischen den Beinen einer Hilfsperson fixiert werden. Falls
eine Fixation notwendig ist, sollte diese mittels Oberkieferschlinge erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Pentobarbital ist ein hochwirksames Arzneimittel, das fiir den Menschen toxisch ist — daher ist sorgfiltig
darauf zu achten, eine versehentliche Einnahme oder Selbstinjektion zu vermeiden. Dieses
Tierarzneimittel darf nur in einer Spritze ohne aufgesetzte Nadel transportiert werden, um eine
versehentliche Injektion zu vermeiden.

Die systemische Aufnahme (einschlieBlich Resorption iiber Haut oder Augen) von Pentobarbital
verursacht Sedierung, Schlafinduktion und Atemdepression.

Die in diesem Tierarzneimittel enthaltene Pentobarbital-Konzentration kann beim erwachsenen
Menschen nach versehentlicher Injektion oder Einnahme von bereits 1 ml zu schwerwiegenden ZNS-
Effekten fithren. Berichten zufolge ist eine Pentobarbital-Natrium-Dosis von 1 g (entsprechend 2,5 ml
des Tierarzneimittels) beim Menschen tddlich.

Direkten Haut- und Augenkontakt, einschlieBlich Hand-Augen-Kontakt, vermeiden.

Bei der Anwendung sollten geeignete Schutzhandschuhe getragen werden, da Pentobarbital {iber Haut
und Schleimhéute resorbiert werden kann.

Zudem kann dieses Tierarzneimittel reizend fiir Augen und Haut sein und (aufgrund des enthaltenen
Pentobarbitals und Benzylalkohols) Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Pentobarbital oder gegeniiber einem der anderen
Inhaltsstoffe sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nur im Beisein einer anderen Person, die im Falle einer versehentlichen
Exposition Hilfe leisten kann, angewendet werden. Sofern es sich nicht um eine medizinische
Fachperson handelt, ist diese Person iiber die Risiken des Tierarzneimittels zu informieren.

Im Falle eines Unfalls sollten die folgenden Malinahmen ergriffen werden:

Haut — Sofort mit Wasser abspiilen und dann griindlich mit Seife und Wasser waschen. Es ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Augen — Sofort mit reichlich kaltem Wasser spiilen. Es ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Verschlucken — Mund ausspiilen. Es ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Warm und ruhig halten.



Versehentliche Selbstinjektion — SOFORT arztlichen Rat einholen (die Packungsbeilage mitnehmen)
und medizinisches Personal auf Barbituratvergiftung hinweisen. Patienten nicht unbeaufsichtigt lassen.

KEIN FAHRZEUG STEUERN, da eine Sedierung auftreten kann.
Das Tierarzneimittel ist brennbar. Von Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Fiir den Arzt: Es sind NotfallmaBBnahmen fiir die Erhaltung der Atem- und Herzfunktion einzuleiten. Im
Falle einer schweren Intoxikation sind zusdtzliche MaBnahmen zur schnelleren Eliminierung des
Barbiturats zu ergreifen. Symptomatische und unterstiitzende Behandlung einleiten.

Weitere Vorsichtsmaflnahmen

Angesichts des Risikos einer sekundéiren Intoxikation sollten Tiere, die mit diesem Tierarzneimittel
euthanasiert wurden, nicht an andere Tiere verfiittert werden, sondern entsprechend den nationalen
Vorschriften und auf eine Art und Weise entsorgt werden, die den Zugang von anderen Tieren zu den
Kadavern ausschlief3t.

Tréachtigkeit und Laktation

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode ist
nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Bei der Berechnung der Dosis ist das erhohte Korpergewicht des triachtigen Tieres zu beriicksichtigen.
Das Tierarzneimittel sollte moglichst intravends injiziert werden. Wenn eine Entnahme des Fetus
vorgesehen ist (z. B. zu Untersuchungszwecken), darf diese frithestens 25 Minuten nach dem bestétigten
Tod des Muttertieres erfolgen. Der Fetus ist in diesem Fall auf Lebenszeichen zu untersuchen und
gegebenenfalls separat zu euthanasieren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Wenn die Euthanasie an einem aggressiven Tier vorgenommen werden soll, wird eine Pramedikation
mit einem einfacher zu verabreichenden (oral, subkutan oder intramuskulir) Sedativum empfohlen.

Auch wenn eine Primedikation mit Sedativa die gewiinschte Wirkung des Priparats aufgrund der
verminderten Kreislauffunktion verzégern kann, diirfte sich dies klinisch nicht bemerkbar machen, da
ZNS-depressive Substanzen (Opiode, a2-Adrenozeptor-Agonisten, Phenothiazine etc.) die Wirkung
von Pentobarbital auch verstarken kdnnen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich einem Tier verabreicht wurde, das nicht euthanasiert werden
sollte, sind geeignete MalBlnahmen zur Erhaltung der Atem- und Herzfunktion einzuleiten. Die
Zufihrung von Sauerstoff und die Verabreichung von Analeptika sind zweckmaBig.

Inkompeatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln aufler steriler isotonischer Kochsalzlosung (0,9 %) gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
September 2018



15. WEITERE ANGABEN
Z. Nr.: 835499

Packungsgrofien: 100 ml, 5 x 100 ml
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.



