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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exagon 400 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substincia ativa:

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

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Propilenoglicol 200,0 mg
Etanol (96 por cento) 80,0 mg
Alcool benzilico (E 1519) 20,0 mg
Azul patente V (E 131) 0,01 mg

Agua para injetaveis

Solugdo azul, limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), poneis, bovinos, suinos, caes, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos, porquinhos-da-
india, cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, aves ornamentais, cobras, tartarugas
terrestes e aquaticas, lagartos, ras.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Eutanasia.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar para anestesia.

Nado administrar por via intraceldmica em quelonios ja que o tempo até a morte pode ser
desnecessariamente prolongado em comparagdo com a administragdo por via intravenosa.

3.4 Adverténcias especiais

Para reduzir o risco de excitagdo na indugdo, recomenda-se realizar a eutanasia numa area sossegada.

Direg69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro 2024
Pagina 2 de 26



Diregao Geral
de Alimentacao
& Veteriniria

73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Quando um animal agressivo ¢ submetido a eutanasia, ¢ recomendada pré-medicagdo com um sedativo
de administragcdo mais simples (oral, subcutanea ou intramuscular).

A injecdo intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de causar excita¢do durante a indugao em varias
espécies animais, devendo ser aplicada uma sedacio adequada, caso o médico veterinario considere
necessario. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo perivascular (p. ex., através da
utilizacdo de um cateter intravenoso).

A administragd@o por via intraperitoneal pode causar um inicio de agdo prolongado, com um aumento do
risco de excitacdo durante a indugdo. A administragdo por via intraperitoneal s6 deve ser utilizada apos
sedacdo apropriada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragdo no bago ou em
orgaos/tecidos com baixa capacidade de absor¢do. Esta via de administracdo s6 ¢ adequada para
pequenos mamiferos.

A injecao intracardiaca s6 deve ser utilizada se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente ou
anestesiado.

A administragd@o por via intrapulmonar pode causar um inicio de a¢do prolongado, com um aumento do
risco de efeitos adversos referido em 3.6, e deve ser reservada para casos nos quais as outras vias de
administracdo nao sdo possiveis. A administragdo intrapulmonar s6 pode ser utilizada em aves
domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas, lagartos e rds. Os animais devem estar fortemente
sedados, inconscientes ou anestesiados antes de se utilizar esta via de administragdo. Nao administrar
por via intrapulmonar em mais nenhuma espécie-alvo.

3.5 Precaucgodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A ingestdo de animais eutanasiados por outros animais pode levar a intoxicacao, anestesia € mesmo a
morte. Os barbitiricos sdo altamente persistentes nas carcagas ¢ sao estaveis a temperaturas de cozedura.
Apoés a administracdo deste medicamento veterinario, o animal ficara em posi¢do de decubito no
intervalo de 10 segundos. Caso o animal esteja de pé no momento da administragdo, a pessoa
responsavel pela administragdo do medicamento veterinario e quaisquer outras pessoas presentes devem
ter o cuidado de se manterem a uma distancia segura do animal, a fim de evitar lesoes.

Cavalos, bovinos:

Nos cavalos e bovinos deve administrar-se pré-medicacdo com um sedativo apropriado de modo a
produzir uma sedagdo profunda antes da eutandsia, devendo estar disponivel um método alternativo de
eutanasia.

Suinos:

Em casos individuais — especialmente em animais imobilizados — pode ocorrer agitacdo/excitagdo
durante a administracdo, resultando numa administragdo paravenosa acidental do medicamento
veterinario. Dada a dificuldade na administragdo de injegdes intravenosas com seguranga nos suinos,
recomenda-se uma sedacdo adequada do animal antes da administracio IV de pentobarbital. A
administracdo intracardiaca s6 deve ser utilizada se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente ou
anestesiado. A aplicacdo através da veia marginal da orelha deve ser efetuada, pelo menos inicialmente,
sem contengdo. Os animais devem ser imobilizados entre as pernas de uma pessoa auxiliar. Se for
necessario proceder a contencao, deve utilizar-se uma corda para o focinho.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O pentobarbital &€ um farmaco potente que € toxico para o homem — deve ter-se um cuidado especial
para evitar a ingestdo acidental e a autoinjecéo.
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Este medicamento veterinario deve ser transportado apenas numa seringa ndo armada de modo a evitar
a injecdo acidental.

A absorg¢ao sistémica (incluindo a absorgdo através da pele ou olhos) do pentobarbital causa sedacao,
inducdo do sono e depressdo respiratoria.

A concentragdo de pentobarbital neste medicamento veterinario ¢ tal que a injecao acidental ou ingestdo
de quantidades t3o pequenas quanto 1 ml em adultos humanos, pode ter efeitos graves ao nivel do SNC.
Foi reportado que uma dose de 1 g de pentobarbital sédico (equivalente a 2,5 ml do medicamento
veterinario) ¢ fatal no ser humano.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos, incluindo o contacto maos-olhos.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas de protecdo — o pentobarbital pode ser absorvido pela pele e mucosas.
Além disso, este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pode causar irritagdo na pele,
assim como reacgdes de hipersensibilidade (devido a presenca de pentobarbital e alcool benzilico). As
pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital ou a quaisquer outros componentes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario s6 deve ser utilizado na presenca de outra pessoa que possa prestar auxilio
em caso de exposi¢do acidental. Instrua essa pessoa, caso ndo seja um profissional médico, sobre os
riscos do medicamento veterinario.

Em caso de acidente, devem adotar-se as seguintes agdes:

Pele — Lavar imediatamente com agua corrente e, em seguida, lavar bem com sabdo e agua. Dirija-se
imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Olhos — Lavar imediatamente com muita agua fria. Dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

Ingestdo — Lavar bem a boca. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Mantenha-se quente e repouse.

Autoinjecdo acidental — Obtenha cuidados médicos URGENTES (leve consigo o folheto informativo),
alertando os servigos médicos para uma intoxicagdo por barbitaricos. Ndo deixe o doente sem
supervisao.

NAO CONDUZA ja que pode ocorrer sedagio.
Este medicamento veterinario ¢ inflamével. Manter afastado de fontes de igni¢@o. Nao fumar.

Aviso a0 médico:

Devem ser adotadas medidas de emergéncia para manter as vias respiratorias e a funcdo cardiaca. Em
caso de intoxicacdo grave, devem ser tomadas medidas para aumentar a eliminagdo dos barbitaricos.
Administrar tratamento sintomatico e de suporte.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:
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Dado o risco de intoxicagdo secundaria, os animais eutanasiados com o medicamento veterinario nao
devem ser utilizados como alimento para outros animais, devendo ser eliminados de acordo com a
legislacdo nacional e de forma a garantir que outros animais nao consigam ter acesso as carcagas.

3.6 Eventos adversos
Cavalos, poneis, bovinos, suinos, cies, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos, porquinhos-da-india,

cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, aves ornamentais, cobras, tartarugas
terrestes e aquaticas, lagartos, ras:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Tremor!
ser calculada a partir dos dados o - . o
. . P Tosse?, respira¢do agonica?, dificuldade respiratoria®
disponiveis):

Excita¢do®

! Tremores musculares menores.

2 Apos administragdo por via intrapulmonar.

3 Durante a indugdo do sono. A pré-medicacdo/pré-sedagio reduz acentuadamente o risco de excitagdo
durante a indug¢ao do sono.

Nos bovinos, pode ocorrer respiragdo ofegante em casos raros, se o pentobarbital for administrado
abaixo da dose recomendada.

A morte pode ser retardada se a injecdo for administrada por via perivascular. A administracdo
perivascular ou subcuténea pode resultar em irritagdo tecidular.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao, lactacdo ou postura
de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Gestacao:
O aumento do peso corporal de animais gestantes deve ser tido em conta para o calculo da dose. Sempre

que possivel, o0 medicamento veterinario deve ser injetado por via intravenosa. O feto ndo deve ser
retirado do ventre materno (p. ex., para ser examinado) antes de terem decorrido 25 minutos desde a
confirmacdo da morte da mae. Neste caso, o feto deve ser examinado relativamente a sinais de vida e,
se necessario, eutanasiado separadamente.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Embora a medicacdo prévia com sedativos possa retardar o efeito desejado do medicamento veterinario
devido a diminuigdo da fungdo circulatoria, tal pode ndo ser clinicamente visivel, uma vez que os
farmacos depressores do SNC (opioides, agonistas dos recetores adrenérgicos a2 , fenotiazinas, etc.)
podem igualmente aumentar o efeito do pentobarbital.
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3.9 Posologia e via de administracio
A via de administragdo intravenosa deve ser a via de administragdo preferencial e deve aplicar-se

sedacdo adequada, se 0 médico veterinario considerar necessario. No caso de cavalos e bovinos a pré-
medicacgdo ¢ obrigatoria.

Quando a administracdo por via intravenosa € dificil, o medicamento veterinario pode ser administrado
por via intracardiaca, mas s6 ap6s sedagao profunda ou anestesia. Como alternativa, no caso de animais
de pequeno porte apenas, pode utilizar-se a administragdo por via intraperitoneal, mas s6 apds sedagdo
apropriada.

A administracdo intrapulmonar s6 deve ser utilizada como ultimo recurso e s6 se o animal estiver
fortemente sedado, inconsciente ou anestesiado e ndo apresentar resposta a estimulos nocivos. Esta via
de administragdo s6 pode ser utilizada em aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas,
lagartos e ras.

A dose aplicavel depende da espécie animal e da via de administragdo. Como tal, siga cuidadosamente
as instrugdes descritas no esquema posologico.

A injecdo intravenosa em animais de pequeno porte deve ser efetuada com uma taxa de inje¢ao continua
até ocorrer a perda de consciéncia.

O método de eleigdo nos passaros ¢ a injecdo intravenosa. Se ndo for possivel efetuar a venopungio
(devido, por exemplo, a hematoma, colapso do sistema cardiovascular), a injecdo intrapulmonar pode
ser uma opgdo. Nos passaros, a inje¢do intrapulmonar ¢é efetuada por inser¢ao da canula no pulmao (3.°
ou 4.° segmento intercostal entre a coluna vertebral e a omoplata), no sentido dorsoventral, através do
lado esquerdo ou direito da coluna vertebral.

Nos cavalos, bovinos e suinos, o pentobarbital deve ser injetado sob a forma de um boélus rapido.
Para uma inje¢do mais facil ¢ menos dolorosa na veia marginal da orelha do suino, o medicamento
veterinario deve ser diluido com uma solu¢ao isotonica estéril de cloreto de sodio (0,9 %), numa razao

de 1:1.

Cavalos, poneis
1 ml por 4,5 — 5 kg de peso corporal, por via intravenosa na forma de um bolus rapido.

Bovinos
1 - 2 ml por 10 kg de peso corporal, por via intravenosa na forma de um bélus rapido.

Suinos

Quantidades a administrar:

Veia cava cranial: por via intravenosa na forma de um boélus rapido.
0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.
0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

Veia marginal da orelha: por via intravenosa na forma de um boélus rapido.

0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.

0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

E necessaria a diluigio com solugio isotonica estéril de NaCl (0,9%) numa razio de 1:1.
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Via intracardiaca:
0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.
0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

Vias de administracao:
Animais agrupados por peso e vias de administracdo:

Leitoes (até 8 kg):
Administragdo por via intravenosa (veia cava cranial) ou por via intracardiaca.

Leitdes desmamados (8 - 25 kg), criacao (25 - 40 kg), de engorda (40 - 100 kg):
Administracdo por via intravenosa (veia cava cranial ou veia marginal da orelha) ou por via
intracardiaca.

Varrascos e porcas (mais de 100 kg):
Administracdo por via intravenosa (veia marginal da orelha).

Contencdo:
Se possivel, deve evitar-se a conteng@o ou esta deve ser, pelo menos, limitada a um minimo.

Se for necessaria contengdo, deve utilizar-se uma corda para o focinho.

Cies

Administracdo por via intravenosa: injecdo continua (aprox. 1,2 ml/s) até perda de consciéncia,
devendo o resto ser administrado num bolus rapido:

1 ml por 3 — 5 kg de peso corporal.

Administracio por via intracardiaca e via intraperitoneal:
1 ml por 3 — 4 kg de peso corporal.

Gatos

Administracdo por via intravenosa: injecdo continua até o animal perder a consciéncia, devendo o
resto ser administrado num boélus rapido:

1 ml por 2 — 3 kg de peso corporal.

Administracio por via intracardiaca e via intraperitoneal:
1 ml por kg de peso corporal.

Martas, furdes
1 ml por animal por via intravenosa.

1 ml por animal por via intracardiaca com uma canula comprida (aprox. 4 cm) injetado no sentido
cranial e ligeiramente dorsal a partir da extremidade caudal do esterno (processus xiphoideus).

Lebres, coelhos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), ratos, ratinhos
1 ml por 1 — 2 kg de peso corporal por via intravenosa, via intracardiaca.

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

Direg69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro 2024
Pagina 7 de 26



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Aves domésticas, pombos, aves ornamentais
1 — 2 ml por kg de peso corporal por via intravenosa.

1 — 2 ml por kg de peso corporal por via intrapulmonar.

Cobras, tartarugas, lagartos, ras
Dependendo do tamanho do animal, injetar 0,5 a 1,0 ml na cavidade toracica préximo do coragdo;
E expectavel que a morte ocorra apos cerca de 5 a 10 minutos.

A rolha do frasco nao deve ser perfurada mais de 25 vezes.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em caso de administragdo acidental do medicamento veterindrio a um animal que ndo deveria ser
eutanasiado, devem ser adotadas medidas adequadas para manter as vias aéreas e a circulacdo. E
apropriada a administragdo de oxigénio ¢ a utilizagdo de analépticos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracio apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao administrar a animais para consumo humano ou animal.

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcagas dos animais tratados com este
medicamento veterinario, assim como os subprodutos destes animais, ndo entrem na cadeia alimentar e
ndo sejam utilizados para consumo humano ou animal.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCyvet:

QN51AAO01.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O pentobarbital é um narcotico pertencente ao grupo dos derivados do acido barbitarico. A LDs nos
cdes e gatos ¢ de aproximadamente 40 a 60 mg/kg de peso corporal quando injetado por via intravenosa.
Na eutanasia de animais sdo administradas doses altamente excessivas. Em animais endotérmicos, o
efeito imediato € a perda de consciéncia, seguida de anestesia profunda, seguida de morte. A respiracdo
para e ¢ rapidamente seguida de paragem cardiaca.

Em animais poiquilotérmicos, a morte pode ser atrasada dependendo da taxa de absor¢do e do
metabolismo do medicamento veterinario.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A distribui¢ao do pentobarbital no organismo ¢ bastante equilibrada. As concentra¢des mais elevadas
foram encontradas no figado, ndo se tendo observado qualquer acumulacdo no tecido adiposo.
O pentobarbital passa a barreira placentaria e passa também para o leite.
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A semivida de eliminagdo em pequenos ruminantes foi reportada como sendo de aproximadamente
1 hora, de 2 a 7,5 horas nos gatos ¢ de 7 a 12,5 horas nos caes.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros, exceto com uma solugao isotonica estéril de cloreto de sodio (0,9 %).

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Prazo de validade da solugdo diluida 1:1 para inje¢do por via intravenosa na veia marginal da orelha do
suino: 2 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar. Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com frasco para injetaveis de vidro transparente (tipo II) com rolha de borracha de
bromobutilo e capsula de fecho de aluminio.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de injetaveis de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

767/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 4 de fevereiro de 2014.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exagon 400 mg/ml solugdo injetavel

Pentobarbital sodico

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pentobarbital sodico 400 mg/ml
(equivalente a 364,6 mg/ml de pentobarbital)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
5x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), poneis, bovinos, suinos, cdes, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos,
porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, aves
ornamentais, cobras, tartarugas terrestes e aquaticas, lagartos, ras.

5. INDICACOES

Eutanasia

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intravenosa, intracardiaca, intraperitoneal, intrapulmonar.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcacas dos animais tratados com
este medicamento veterinario, assim como os subprodutos destes animais, ndo entrem na cadeia
alimentar e ndo sejam utilizados para consumo humano ou animal.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a dilui¢do, administrar no prazo de 2 horas.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar. Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logotipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

767/01/14DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 100 ml de vidro transparente (tipo II) com rolha de
borracha de bromobutilo e com capsula de fecho de aluminio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Exagon 400 mg/ml solugdo injetavel

Pentobarbital sodico

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pentobarbital sodico 400 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), poneis, bovinos, suinos, cdes, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos,
porquinho-da-india, cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, aves
ornamentais, cobras, tartarugas terrestes e aquaticas, lagartos, ras.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Intravenosa, intracardiaca, intraperitoneal, intrapulmonar.
Eutanasia.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias. Administrar até...
Ap6s a diluigdo, administrar no prazo de 2 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar. Proteger da luz.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

VetViva Richter (logotipo)

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

100 ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Exagon 400 mg/ml solugdo injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:
Substincia ativa:

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

Excipientes:

Propilenoglicol 200,0 mg
Etanol (96 por cento) 80,0 mg
Alcool benzilico (E 1519) 20,0 mg
Azul patente V (E 131) 0,01 mg

Solugdo azul, limpida.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), poneis, bovinos, suinos, cdes, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos, porquinho-da-
india, cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, aves ornamentais, cobras, tartarugas
terrestes e aquaticas, lagartos, ras.

4. Indicacoes de utilizacio

Eutanasia

5. Contraindicacodes

Nao administrar para anestesia.

Nado administrar por via intraceldmica em quelonios ja que o tempo até a morte pode ser
desnecessariamente prolongado em comparagdo com a administragdo por via intravenosa.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Para reduzir o risco de excitagdo na indugdo, recomenda-se realizar a eutanasia numa area sossegada.
Quando um animal agressivo ¢ submetido a eutanasia, ¢ recomendada pré-medicagdo com um sedativo
de administra¢do mais simples (oral, subcutanea ou intramuscular).

A inje¢@0 intravenosa de pentobarbital tem a capacidade de causar excitagdo durante a indugdo em varias
espécies animais, devendo ser aplicada uma sedac¢do adequada, caso o médico veterinario considere
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necessario. Devem ser tomadas medidas para evitar a administragcdo perivascular (p. ex., através da
utiliza¢do de um cateter intravenoso).

A administragdo por via intraperitoneal pode causar um inicio de agdo prolongado, com um aumento do
risco de excitagdo durante a indugdo. A administra¢ao por via intraperitoneal s6 deve ser utilizada apos
sedacdo apropriada. Devem ser tomadas medidas para evitar a administracio no bago ou em

orgaos/tecidos com baixa capacidade de absor¢do. Esta via de administracdo s6 ¢ adequada para
pequenos mamiferos.

A injecdo intracardiaca s6 deve ser utilizada se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente ou
anestesiado.

A administragdo por via intrapulmonar pode causar um inicio de agdo prolongado, com um aumento do
risco de efeitos adversos referido em 3.6, e deve ser reservada para casos nos quais as outras vias de
administracdo nao sdo possiveis. A administragdo intrapulmonar s6 pode ser utilizada em aves
domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas, lagartos e ras. Os animais devem estar fortemente
sedados, inconscientes ou anestesiados antes de se utilizar esta via de administragdo. Nao administrar
por via intrapulmonar em mais nenhuma espécie-alvo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A ingestdo de animais eutanasiados por outros animais pode levar a intoxicacao, anestesia € mesmo a
morte. Os barbitiricos sdo altamente persistentes nas carcacas e sao estaveis a temperaturas de cozedura.
Apoés a administracdo deste medicamento veterinario, o animal ficara em posigdo de decubito no
intervalo de 10 segundos. Caso o animal esteja de pé no momento da administragdo, a pessoa
responsavel pela administracao do medicamento veterinario e quaisquer outras pessoas presentes devem
ter o cuidado de se manterem a uma distancia segura do animal, a fim de evitar lesdes.

Cavalos, bovinos:

Nos cavalos e bovinos deve administrar-se pré-medicacdo com um sedativo apropriado de modo a
produzir uma sedacdo profunda antes da eutanasia, devendo estar disponivel um método alternativo de
eutanasia.

Suinos:

Em casos individuais — especialmente em animais imobilizados — pode ocorrer agitacao/excitagdo
durante a administracdo, resultando numa administragdo paravenosa acidental do medicamento
veterinario. Dada a dificuldade na administragdo de injegdes intravenosas com seguranga nos suinos,
recomenda-se uma sedacdo adequada do animal antes da administracio IV de pentobarbital. A
administracdo intracardiaca s6 deve ser utilizada se o animal estiver fortemente sedado, inconsciente ou
anestesiado. A aplicacdo através da veia marginal da orelha deve ser efetuada, pelo menos inicialmente,
sem contengdo. Os animais devem ser imobilizados entre as pernas de uma pessoa auxiliar. Se for
necessario proceder a contencao, deve utilizar-se uma corda para o focinho.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterindrio aos animais:

O pentobarbital &€ um farmaco potente que € toxico para o homem — deve ter-se um cuidado especial
para evitar a ingestdo acidental e a autoinjecdo. Este medicamento veterinario deve ser transportado
apenas numa seringa ndo armada de modo a evitar a inje¢do acidental.

A absorg¢ao sistémica (incluindo a absorgao através da pele ou olhos) do pentobarbital causa sedagao,
inducdo do sono e depressdo respiratoria.

A concentragdo de pentobarbital neste medicamento veterinario é tal que a injegdo acidental ou ingestdo
de quantidades t3o pequenas quanto 1 ml em adultos humanos, pode ter efeitos graves ao nivel do SNC.
Foi reportado que uma dose de 1 g de pentobarbital sodico (equivalente a 2,5 ml do medicamento
veterinario) ¢ fatal no ser humano.
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Evitar o contacto direto com a pele e os olhos, incluindo o contacto maos-olhos.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas de protecdo — o pentobarbital pode ser absorvido pela pele € mucosas.
Além disso, este medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pode causar irritagdo na pele,
assim como reagdes de hipersensibilidade (devido a presenga de pentobarbital e alcool benzilico). As
pessoas com hipersensibilidade conhecida ao pentobarbital ou a quaisquer outros componentes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario s6 deve ser utilizado na presenga de outra pessoa que possa prestar auxilio
em caso de exposigdo acidental. Instrua essa pessoa, caso ndo seja um profissional médico, sobre os
riscos do medicamento veterindrio.

Em caso de acidente, devem adotar-se as seguintes agoes:

Pele — Lavar imediatamente com agua corrente e, em seguida, lavar bem com sabdo e 4gua. Dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Olhos — Lavar imediatamente com muita dgua fria. Dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rotulo.

Ingestdo — Lavar bem a boca. Dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Mantenha-se quente e repouse.

Autoinjecao acidental — Obtenha cuidados médicos URGENTES (leve consigo o folheto informativo),
alertando os servigcos médicos para uma intoxicagdo por barbitiricos. Ndo deixe o doente sem
supervisao.

NAO CONDUZA j4 que pode ocorrer sedagao.
Este medicamento veterinario ¢ inflamavel. Manter afastado de fontes de igni¢@o. Nao fumar.

Aviso ao médico:

Devem ser adotadas medidas de emergéncia para manter as vias respiratorias e a fungdo cardiaca. Em
caso de intoxicacao grave, devem ser tomadas medidas para aumentar a eliminag¢do dos barbituricos.
Administrar tratamento sintomatico e de suporte.

Outras precaucoes:

Dado o risco de intoxicacao secundaria, os animais eutanasiados com o medicamento veterinario nao
devem ser utilizados como alimento para outros animais, devendo ser eliminados de acordo com a
legislacdo nacional e de forma a garantir que outros animais ndo consigam ter acesso as carcagas.

Gestacdo e lactagio:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactagdo ou postura
de ovos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliag¢ao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

O aumento do peso corporal de animais gestantes deve ser tido em conta para o calculo da dose. Sempre
que possivel, o medicamento veterinario deve ser injetado por via intravenosa. O feto ndo deve ser
retirado do ventre materno (por ex., para ser examinado) antes de terem decorrido 25 minutos desde a
confirmacdo da morte da mée. Neste caso, o feto deve ser examinado relativamente a sinais de vida e,
se necessario, eutanasiado separadamente.
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Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacio:

Embora a medicacdo prévia com sedativos possa retardar o efeito desejado do medicamento veterinario
devido a diminui¢do da fungdo circulatoria, tal pode ndo ser clinicamente visivel, uma vez que os
farmacos depressores do SNC (opioides, agonistas dos recetores adrenérgicos a2, fenotiazinas, etc.)
podem igualmente aumentar o efeito do pentobarbital.

Sobredosagem:
Em caso de administragdo acidental do medicamento veterinario a um animal que ndo deveria ser
eutanasiado, devem ser adotadas medidas adequadas para manter as vias aéreas e a circulagdo. E

apropriada a administragdo de oxigénio e a utilizagcdo de analépticos.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros, exceto com uma solugao isotonica estéril de cloreto de sodio (0,9 %).

7. Eventos adversos

Cavalos, pdneis, bovinos, suinos, cées, gatos, martas, furdes, lebres, coelhos, porquinhos-da-india,
cricetos (hamsters), ratos, ratinhos, aves domésticas, pombos, aves ornamentais, cobras, tartarugas
terrestes e aquaticas, lagartos, ras:

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Tremor', tosse?, respiragdo agonica?, dificuldade respiratdria®, excitagdo’.

! Tremores musculares menores.

2 Ap6s administragdo por via intrapulmonar.

3 Durante a indugdo do sono. A pré-medicagdo/pré-sedagio reduz acentuadamente o risco de excitagdo
durante a indug¢ao do sono.

Nos bovinos, pode ocorrer respiragdo ofegante em casos raros, se o pentobarbital for administrado
abaixo da dose recomendada.

A morte pode ser retardada se a injecdo for administrada por via perivascular. A administracdo
perivascular ou subcutinea pode resultar em irritacdo tecidular.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

Direg69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro 2024
Pagina 21 de 26



Diregao Geral
de Alimentacao
& Veteriniria

73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

A via de administracdo intravenosa deve ser a via de administragao de escolha e deve aplicar-se sedacdo
adequada, se o médico veterinario considerar necessario. No caso de cavalos e bovinos a pré-medicacao
¢ obrigatoria.

Quando a administragdo intravenosa for dificil, o medicamento veterinario pode ser administrado pela
via intracardiaca, mas s6 apds sedacao profunda ou anestesia. Como alternativa, no caso de animais de
pequeno porte apenas, pode utilizar-se a administragdo por via intraperitoneal, mas sé apds sedacao
apropriada.

A administra¢do intrapulmonar s6 deve ser utilizada como ultimo recurso e s6 se o animal estiver
fortemente sedado, inconsciente ou anestesiado e ndo apresentar resposta a estimulos nocivos. Esta via
de administragdo s6 pode ser utilizada em aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas,
lagartos e ras.

A dose aplicavel depende da espécie animal e da via de administragdo. Como tal, siga cuidadosamente
as instrugdes descritas no esquema posologico.

A injecdo intravenosa em animais de pequeno porte deve ser efetuada com um débito de injecdo continua
até ocorrer a perda de consciéncia.

O método de eleigdo nos passaros ¢ a injecdo intravenosa. Se nao for possivel efetuar a venopungio
(devido, por exemplo, a hematoma, colapso do sistema cardiovascular), a injecdo intrapulmonar pode
ser uma opc¢do. Nos passaros, a inje¢do intrapulmonar ¢ efetuada por inser¢ao da canula no pulmao (3.°
ou 4.° segmento intercostal entre a coluna vertebral ¢ a omoplata), no sentido dorsoventral, através do
lado esquerdo ou direito da coluna vertebral.

Nos cavalos, bovinos e suinos, o pentobarbital deve ser injetado na forma de um bolus rapido. A via de
administracdo intravenosa deve ser a via de administragcdo preferencial e deve aplicar-se sedagdo
adequada, se o médico veterinario considerar necessario. No caso de cavalos e bovinos a pré-medicacao
¢ obrigatoria.

Quando a administra¢do por via intravenosa € dificil, o medicamento veterinario pode ser administrado
por via intracardiaca, mas s6 ap0s sedag@o profunda ou anestesia. Como alternativa, no caso de animais
de pequeno porte apenas, pode utilizar-se a administrag@o por via intraperitoneal, mas s6 apo6s sedagio
apropriada.

A administracdo intrapulmonar s6 deve ser utilizada como ultimo recurso e s6 se o animal estiver
fortemente sedado, inconsciente ou anestesiado e ndo apresentar resposta a estimulos nocivos. Esta via
de administragdo s6 pode ser utilizada em aves domésticas, pombos, passaros, cobras, tartarugas,
lagartos e ras.

A dose aplicavel depende da espécie animal e da via de administragdo. Como tal, siga cuidadosamente
as instrugdes descritas no esquema posologico.

A injecdo intravenosa em animais de pequeno porte deve ser efetuada com uma taxa de inje¢ao continua
até ocorrer a perda de consciéncia.

O método de eleigdo nos passaros ¢ a injecdo intravenosa. Se ndo for possivel efetuar a venopungio
(devido, por exemplo, a hematoma, colapso do sistema cardiovascular), a injecdo intrapulmonar pode
ser uma opg¢do. Nos passaros, a inje¢do intrapulmonar ¢é efetuada por inser¢do da canula no pulmaéo (3.°
ou 4.° segmento intercostal entre a coluna vertebral e a omoplata), no sentido dorsoventral, através do
lado esquerdo ou direito da coluna vertebral.

Nos cavalos, bovinos e suinos, o pentobarbital deve ser injetado sob a forma de um boélus rapido.
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Cavalos, poneis
1 ml por 4,5 — 5 kg de peso corporal, por via intravenosa na forma de um bolus rapido.

Bovinos
1 - 2 ml por 10 kg de peso corporal, por via intravenosa na forma de um boélus rapido.

Suinos
Quantidades a administrar:

Veia cava cranial: por via intravenosa na forma de um boélus rapido.
0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.
0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

Veia marginal da orelha: por via intravenosa na forma de um bolus rapido.

0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.

0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

E necessaria a diluigdo com solugdo isotonica estéril de NaCl (0,9%) numa razio de 1:1.

Via intracardiaca:
0,1 ml/kg de peso corporal em animais com um peso > 30 kg.
0,2 ml/kg de peso corporal em animais com um peso < 30 kg.

Vias de administragdo:
Animais agrupados por peso e vias de administracdo:

Leitoes (até 8 kg):
Administracao por via intravenosa (veia cava cranial) ou por via intracardiaca.

Leitoes desmamados (8 - 25 kg), criacao (25 - 40 kg), de engorda (40 - 100 kg):
Administracdo por via intravenosa (veia cava cranial ou veia marginal da orelha) ou por via
intracardiaca.

Varrascos e porcas (mais de 100 kg):
Administracdo por via intravenosa (veia marginal da orelha).

Contencdo:
Se possivel, deve evitar-se a contengdo ou esta deve ser, pelo menos, limitada a um minimo.

Se for necessaria contengdo, deve utilizar-se uma corda para o focinho.

Caes

Administracao por via intravenosa: injecdo continua (aprox. 1,2 ml/s) até perda de consciéncia,
devendo o resto ser administrado num bolus rapido:

1 ml por 3 — 5 kg de peso corporal.

Administracio por via intracardiaca e via intraperitoneal:
1 ml por 3 — 4 kg de peso corporal.

Gatos

Administracao por via intravenosa: inje¢do continua até o animal perder a consciéncia, devendo o
resto ser administrado num boélus rapido:

1 ml por 2 — 3 kg de peso corporal.

Direg69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro 2024
Pagina 23 de 26



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Administracao por via intracardiaca e via intraperitoneal:
1 ml por kg de peso corporal.

Martas, furdes
1 ml por animal por via intravenosa.

1 ml por animal por via intracardiaca com uma cénula comprida (aprox. 4 cm) injetado no sentido
cranial e ligeiramente dorsal a partir da extremidade caudal do esterno (processus xiphoideus).

Lebres, coelhos, porquinhos-da-india, cricetos (hamsters), ratos, ratinhos

1 ml por 1 — 2 kg de peso corporal por via intravenosa, via intracardiaca.
1 ml por 0,5 — 1 kg de peso corporal por via intraperitoneal.

Aves domésticas, pombos, aves ornamentais
1 — 2 ml por kg de peso corporal por via intravenosa.

1 — 2 ml por kg de peso corporal por via intrapulmonar.

Cobras, tartarugas, lagartos, ras
Dependendo do tamanho do animal, injetar 0,5 a 1,0 ml na cavidade toracica préximo do coragio;
E expectavel que a morte ocorra apds cerca de 5 a 10 minutos.

A rolha do frasco ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para uma inje¢@o mais facil e menos dolorosa na veia marginal da orelha do suino, o medicamento
veterinario deve ser diluido com uma solu¢ao isotdnica estéril de cloreto de sodio (0,9 %), numa razao
de 1:1.

10. Intervalos de seguranca

Nao administrar a animais para consumo humano ou animal.

Devem ser adotadas medidas adequadas para assegurar que as carcagas dos animais tratados com este
medicamento veterinario, assim como os subprodutos destes animais, ndo entrem na cadeia alimentar e
ndo sejam utilizados para consumo humano ou animal.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar. Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na caixa de cartdo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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Prazo de validade apds dilui¢ao da solucdo 1:1 para injecdo intravenosa na veia marginal da orelha do
suino: 2 horas.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacé€utico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n® 767/01/14DFVPT.
Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de injetaveis de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
01/2026

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagcdo do lote:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda
E.N. 114-2, Km 8, Porta A
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Vale Moinhos
2005-102 Almoster
Tel: (+351) 243 750 230

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado.
17. Outras informacgoes

MVG
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