g7 =  MINISTERIO agencia espanola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL mmedlcamentos y
] E IGUALDAD . productos sanitarios

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Exagon 400 mg/ml solucién inyectable

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Por ml:

Sustancia activa:
Pentobarbital sodico 400,0 mg
(equivalente a 364,6 mg de pentobarbital)

Excipientes:

Propilenglicol 200,0 mg
Etanol (96 por ciento) 80,0 mg
Alcohol bencilico (E 1519) 20,0 mg
Azul patentado V (E 131) 0,01 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién azul transparente.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Equino, ponis, bovino, porcino, perros, gatos, visones, turones, liebres, conejos, cobayas,
hamsteres, ratas, ratones, aves de corral, palomas, aves, serpientes, tortugas terrestres,
lagartos, ranas.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Eutanasia

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales destinados al consumo humano o animal.

No usar para la anestesia.

No usar para inyeccion intraceldmica en quelonios ya que el tiempo hasta la muerte puede
prolongarse innecesariamente comparado con la administracién intravenosa.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Para minimizar el riesgo de induccion de agitacion, se recomienda llevar a cabo la eutanasia en
una zona tranquila.
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Dado que la inyeccion intravenosa de pentobarbital tiene la capacidad de provocar la aparicion
de agitacion en varias especies animales, si el veterinario lo estima necesario, se aplicara la
sedaciéon adecuada al animal. Deben tomarse las medidas oportunas para evitar la
administracion perivascular (por ejemplo, al usar un catéter intravenoso).

La administracion por via intraperitoneal puede retrasar el inicio de la accion, con el
consiguiente incremento del riesgo de la aparicion de un estado de agitacién. La via de
administracion intraperitoneal Unicamente debe utilizarse después de haber aplicado la
sedacién adecuada. Deben tomarse las medidas oportunas para evitar la administracion en el
bazo o en organos/tejidos con baja capacidad de absorcion. Esta via de administracion solo es
adecuada para mamiferos pequefios.

La inyeccion intracardiaca Unicamente debe utilizarse si el animal esta profundamente sedado,
inconsciente o anestesiado.

La administracion por via intrapulmonar puede retrasar el inicio de la accion, con el
consiguiente incremento del riesgo de reacciones adversas sefialadas en la seccion 4.6 y debe
reservarse para casos donde no son posibles otras vias de administracion. La administracion
intrapulmonar Unicamente debe utilizarse en aves de corral, palomas, aves, serpientes,
tortugas terrestres, lagartos y ranas. Los animales deben estar profundamente sedados,
inconscientes 0 anestesiados antes de usar esta via de administracion. No usar la
administracion intrapulmonar en ninguna otra especie de destino.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de administracion accidental a un animal al que no se quisiera practicar la eutanasia,
las medidas correctas a adoptar son la respiracion asistida, la terapia con oxigeno y el uso de
analépticos.

La ingestion de animales eutanasiados por parte de otros animales puede conducir a la
intoxicacion, la anestesia e incluso la muerte. Los barbitlricos son muy persistentes en el
cuerpo de animales muertos y también son altamente estables a las temperaturas de coccion.
Debido al riesgo de intoxicacion secundaria, los animales sacrificados con este medicamento
veterinario no deben destinarse a alimento para otros animales, sino que deben eliminarse de
conformidad con las normativas locales y de forma que otros animales no tengan acceso a los
cuerpos de los animales muertos.

Equino, bovino:
En equino y bovino, antes de la eutanasia, se debe utilizar un sedante apropiado para producir
una sedacion profunda y se debe disponer de un método alternativo de eutanasia.

Porcino:

En casos particulares — especialmente en animales inmovilizados — podria ocurrir
agitacién/excitacion durante la administracién dando lugar a la extravasacion venosa accidental
del medicamento veterinario. Debido a la dificultad de las inyecciones intravenosas seguras en
porcino, se recomienda la sedacién adecuada del animal antes de la administracién
intravenosa de pentobarbital. La administracion por via intracardiaca soélo se debe usar si el
animal esta profundamente sedado, inconsciente o anestesiado. La aplicacion a través de la
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vena marginal de la oreja se debe, al menos inicialmente, realizar sin fijacion. Los animales
deberan estar inmovilizados entre las piernas de una persona asistente. Si es necesaria la
fijacion, se debera usar un bozal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

El pentobarbital es un farmaco potente que es téxico para el hombre — se debe tomar
precaucion especial para evitar la ingestion accidental o la autoinyeccion. Unicamente cargar
este medicamento veterinario en una jeringa desarmada para evitar la inyeccion accidental.

La absorcion sistémica (incluyendo la absorcion cutdnea o la ocular) de pentobarbital causa
sedacion, induccioén del suefio y depresion respiratoria.

La concentracion de pentobarbital en el medicamento veterinario es tal que la inyeccion o
ingestion accidental de cantidades tan pequefias como 1 ml en humanos adultos pueden tener
efectos graves en el SNC. Una dosis de pentobarbital sédico de 1 g (equivalente a 2,5 ml de
medicamento veterinario) ha demostrado ser mortal para el ser humano.

Evitar el contacto directo con la piel y ojos, incluyendo el contacto mano-a-ojo.

Llevar guantes protectores adecuados cuando se manipule el medicamento veterinario — el
pentobarbital puede ser absorbido por la piel y la mucosa.

Ademas, este medicamento veterinario puede ser irritante para el ojo y puede provocar
irritacién en la piel asi como reacciones de hipersensibilidad (debido a la presencia de
pentobarbital y alcohol bencilico). Las personas con hipersensibilidad conocida al pentobarbital
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario Unicamente se debe usar en presencia de otra persona que
pueda asistir en caso de exposicion accidental. Instruya a esa persona si no es un profesional
médico sobre los riesgos del medicamento veterinario.

En caso de accidente se deben tomar las siguientes medidas:

Piel — Lavar inmediatamente con agua y después a fondo con agua y jabon. Consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Ojos — Aclarar inmediatamente con abundante agua fria. Consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Ingestion — Lavar la boca. Consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta. Mantener la temperatura corporal y reposar.

Autoinyeccién accidental — Reciba atencion médica URGENTE (lleve el prospecto con usted),
notificando a los servicios médicos de la intoxicacién por barbitaricos. No deje al paciente
desatendido.

NO CONDUZCA ya que puede aparecer sedacion.

Este medicamento veterinario es inflamable. Mantenerlo alejado de fuentes de ignicion. No
fumar.

Al facultativo: Mantener las vias aéreas y administrar un tratamiento sintomatico y de apoyo.
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4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se pueden producir temblores musculares menores después de la inyeccion. En bovino, en
raras ocasiones pueden producirse jadeos si se administra pentobarbital por debajo de la dosis
recomendada. La muerte se puede retrasar si la inyeccion se administra por via perivascular.
La administracion perivascular o subcutdnea puede dar lugar a irritacion tisular. La
administracion por via intrapulmonar puede causar tos, jadeo y dificultad respiratoria. El
Pentobarbital tiene la capacidad de causar excitacion durante la induccién del suefio. La pre-
medicacién/pre-sedacion reduce fuertemente el riesgo de excitacion durante la induccion del
suefio.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No ha guedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion, la
lactancia o la puesta. Utilicese Unicamente de acuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los depresores del SNC (narcéticos, fenotiazinas, antihistaminicos, etc.) pueden incrementar el
efecto del pentobarbital.

49  Posologiay viade administracion

La administracion por via intravenosa debe ser la via de eleccion y se debe aplicar una
sedacion adecuada si el veterinario lo estima necesario. Para equino y bovino, la
premedicacién es obligatoria.

El medicamento veterinario puede administrarse por via cardiaca cuando la administracion
intravenosa es dificil y uUnicamente después de una sedacion profunda o anestesia.
Alternativamente y soélo para animales pequefios, puede utilizarse la administracion por via
intraperitoneal pero sélo siguiendo una sedacién apropiada.

La administracion intrapulmonar Unicamente puede utilizarse como altimo recurso y sélo si el
animal esta profundamente sedado, inconsciente 0 anestesiado y no muestra respuesta a
estimulos nocivos. Esta via de administracion solo se puede utilizar en aves de corral, palomas,
aves, serpientes, tortugas terrestres, lagartos y ranas.

La dosis de aplicacion depende de la especie animal y de la via de administracion. Por lo tanto,
seguir cuidadosamente las instrucciones descritas en el esquema de dosificacion.

La inyeccion intravenosa en animales pequefios debe llevarse a cabo con una tasa de
inyeccién continua hasta que se produce la inconsciencia.

El método de eleccion en aves es la inyeccion intravenosa. Si no se puede realizar la inyeccion
en vena (debido a por ejemplo, hematomas, colapso del sistema cardiovascular), la inyeccion
intrapulmonar podria ser una opcion. En aves, la inyeccion intrapulmonar se realiza mediante la
insercion de una canula en direccion dorso-ventral a la derecha o la izquierda de la columna
vertebral en el pulmén (3° o0 4° segmento intercostal entre la columna vertebral y la escapula).

En equino, bovino y porcino, el pentobarbital se debe inyectar como un bolo rapido.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SCCIAL
E IGUALDAD

Agencia espanola de
medicamentos
productos sanitarios



Para una inyeccion mas rapida y menos dolorosa en la vena marginal de la oreja en porcino, el
medicamento veterinario se debe diluir con una solucion de cloruro de sodio (0,9 %) isoténica 'y
estéril a una relacion de mezcla 1:1. Se debe seguir la legislacién nacional para la dilucion de
medicamentos veterinarios.

Equino vy ponis
1 ml por 4,5 — 5 kg peso vivo, por via intravenosa como bolo rapido.

Bovino
1 -2 ml por 10 kg peso vivo, por via intravenosa como bolo rapido.

Porcino
Cantidades a administrar:

Vena cava craneal: por via intravenosa como bolo rapido.
0,1 ml/kg peso vivo en animales que pesan > 30 kg
0,2 ml/kg peso vivo en animales que pesan < 30 kg

Vena marginal de la oreja: por via intravenosa como bolo rapido; dilucion con solucion de
NaCl (0,9 %) isotdnica y estéril a una relacion de mezcla 1:1 en caso necesario.

0,1 mil/kg peso vivo en animales que pesan > 30 kg

0,2 ml/kg peso vivo en animales que pesan < 30 kg

Viaintracardiaca:
0,1 ml/kg peso vivo en animales que pesan > 30 kg
0,2 ml/kg peso vivo en animales que pesan < 30 kg

Vias de administracion:
Animales agrupados por peso y vias de administracion:

Lechones (hasta 8 kg):
Administracion por via intravenosa (Vena cava craneal) o intracardiaca.

Porcino destetado (8 — 25 kg), Porcino en crecimiento (25 — 40 kg), Porcino de engorde
(40 - 100 kg):
Administracion por via intravenosa (Vena cava craneal o vena marginal de la oreja) o
intracardiaca.

Verracos y cerdas adultas (méas de 100 kg):
Administracion por via intravenosa (vena marginal de la oreja).

Fijacion:
Si es posible, se debe evitar la fijacion o al menos reducirla al minimo.

Si la fijacion es necesaria, se debe utilizar un bozal.

Perros
Administracion por via intravenosa: inyeccion continua (aprox. 1,2 ml/s) hasta pérdida de
consciencia, el resto administrado como bolo rapido:
1 ml por 3 -5 kg peso corporal
MINISTERIO DE SANIDAD,

POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espanola de
medicamentos
productos sanitarios



Administracién por viaintracardiaca e intraperitoneal:
1 ml por 3 -4 kg peso corporal

Gatos

Administracion por via intravenosa: inyeccion continua hasta pérdida de consciencia, el
resto administrado como bolo rapido:

1 ml por 2 — 3 kg peso corporal

Administracion por via intracardiaca e intraperitoneal:
1 ml por kg peso corporal

Visones, turones
1 ml por animal por via intravenosa

1 ml por animal por via intracardiaca con una canula larga (aprox. 4 cm) inyectado en
direccioén craneal y ligeramente dorsal desde el esternén.

Liebres, conejos, cobayas, hamsteres, ratas, ratones
1 mlpor 1 -2 kg peso corporal por via intravenosa, via intracardiaca

1 ml por 0,5 — 1 kg peso corporal por via intraperitoneal

Aves de corral, palomas, aves
1 — 2 ml por kg peso vivo por via intravenosa

1 — 2 ml por kg peso vivo por via intrapulmonar

Serpientes, tortugas terrestres, lagartos, ranas
Dependiendo del tamafio del animal, inyectar de 0,5 a 1,0 ml en la cavidad toracica cerca del
corazon; se espera la muerte tras 5 a 10 minutos.

El tapon no se debe perforar mas de 25 veces.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No procede.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

Se tomaran las medidas adecuadas para garantizar que los cuerpos de los animales muertos
tratados con este medicamento veterinario y los subproductos de estos animales no entren en
la cadena alimentaria y no se utilicen para el consumo humano o animal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: barbitlricos destinados a la eutanasia. Pentobarbital.
Cadigo ATCvet: QN51AA0L
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5.1  Propiedades farmacodinamicas

El pentobarbital es un narcético perteneciente al grupo de los derivados del &cido barbiturico.
La DLs, en perros y gatos es aproximadamente de 40 a 60 mg/kg de peso corporal cuando se
inyecta por via intravenosa.

Para la eutanasia de animales se administran dosis altamente excesivas. En los animales
endotérmicos, el efecto inmediato es la pérdida de consciencia seguida de anestesia profunda
y muerte. La respiracion se detiene y es seguida rapidamente por paro cardiaco.

En animales poiquilotermos la muerte se puede retrasas dependiendo del grado de absorcion y
el metabolismo del medicamento veterinario.

5.2 Datos farmacocinéticos

La distribucion de pentobarbital en el organismo es bastante uniforme. La concentracion mas
alta fue encontrada en el higado, no se observo acumulacion en el tejido adiposo.

El pentobarbital atraviesa la placenta y también penetra en la leche.

La vida media de eliminacién en pequefios rumiantes se ha descrito en aproximadamente 1
hora, en gatos de 2 a 7,5 horas y en perros de 7 a 12,5 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E 1519)

Azul patentado V (E 131)

Etanol (96 por ciento)

Propilenglicol

Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios excepto la solucién de cloruro de sodio (0,9 %) isotdnica y
esteril.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

Periodo de validez de la solucion diluida 1:1 para inyeccion intravenosa en la vena marginal de la
oreja de porcino: 2 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No congelar. Proteger de la luz.
Una vez abierto, no conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
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Caja de cartdn con vial de vidrio transparente (tipo Il) con tapon de goma de bromobutilo y
capsula de aluminio.

Formatos: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberén eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2994 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 7 de marzo de 2014

10. FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario- Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario.
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