SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Exagon vet. 400 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
I hverjum ml:
Virkt innihaldsefni:

Natriumpentobarbital 400,0 mg
(jafngildir 364,6 mg af pentobarbitali)

Hjalparefni:

Propylenglykél 200,0 mg
Etanol (96%) 80,0 mg
Benzylalkéhdl (E 1519) 20,0 mg
Patent Blue V (E 131) 0,01 mg

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, bl& lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Hestar, smahestar, nautgripir, svin, hundar, kettir, minkar, merdir (polecats), hérar, kaninur, naggrisir,
hamstrar, rottur, mys, alifuglar, dafur, fuglar, snakar, skjaldbodkur, edlur, froskar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Til aflifunar.

4.3  Frabendingar

Notid ekki til svefingar.

Ekki & ad gefa lyfid i likamshol hja skjaldbdkum (intracoelomic injection), par sem timinn sem lidur
par til dyrid deyr eftir slika gjof getur ad 6porfu ordid lengri en pegar lyfid er gefid i &0.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Til ad draga Ur haettu & asingi (induction excitement) er radlagt ad framkvama aflifun i kyrrlatu
umhverfi.



Gjof pentobarbitals i blaaed getur valdid asingi hja ymsum dyrategundum og ef dyralaeknirinn telur
pad naudsynlegt & ad beita videigandi slaeevingu. Gera a radstafanir til ad fordast gjof lyfsins utan
&dar (t.d. med pvi ad nota edalegg).

Gjof lyfsins i kvidarhol getur seinkad verkun pess og aukio likur & esingi. Eingbngu méa gefa lyfid i
kvidarhol eftir videigandi sleevingu. Gera & radstafanir til ad fordast gjof lyfsins i milta eda lifferi/vefi
med litla frasogsgetu. Pessi ikomuleid hentar adeins litlum spendyrum.

Eingdngu ma gefa lyfid i hjarta ef dyrid er verulega sleevt, medvitundarlaust eda undir sveefingu.

Gjof lyfsins i lungu getur seinkad verkun pess og aukid likur a aukaverkunum sem taldar eru upp i
kafla 4.6 og a adeins ad beita henni ef adrar ikomuleidir eru ekki mégulegar. Eingdngu ma gefa Iyfid i
lungu hja alifuglum, dafum, fuglum, sndkum, skjaldbékum, edlum og froskum. Dyrin verda ad vera
verulega slevd, medvitundarlaus eda svaefd adur en pessi ikomuleid er notud. Ekki méa gefa 66rum
dyrategundum lyfid i lungu.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef dyr éta hrae af aflifudum dyrum getur pad valdid vimu, svaefingu og jafnvel dauda. Barbiturot
brotna mjog haegt nidur i hreejum og hid sama 4 vid um eldunarhitastig.

Eftir gjof lyfsins leggst dyrid ut af & innan vid 10 sekindum. Ef dyrid stendur medan gjof fer fram skal
sa sem gefur dyralyfid geeta vartidar og adrir vidstaddir skulu halda sig i 6éruggri fjarleegd fra dyrinu til
pess ad fordast averka.

Hestar, nautgripir:
Hja hestum og nautgripum verdur ad beita forlyfjagjof med videigandi slevandi lyfi til ad na mikilli
sleevingu fyrir aflifun, auk pess sem 6nnur aflifunaradferd a ad vera tiltek.

Svin:

I einstokum tilvikum — einkum ef dyrinu er haldid nidri — getur sesingur medan & lyfjagjof stendur
valdid pvi ad lyfid lendi utan &dar fyrir slysni. Vegna pess hve erfitt er ad gefa lyfio i @0 hja svinum
med 6ruggum heetti er radlagt ad beita videigandi sleevingu adur en pentdbarbital er gefid i &d.
Eingdngu ma gefa lyfid i hjarta ef dyrid er verulega slaevt, medvitundarlaust eda sveeft. Reyna 4 ad
gefa lyfid i erynasnepilsed (marginal ear vein) an pess ad binda dyrid. Adstodarmadur & ad halda
dyrinu milli fota sér. Ef naudsynlegt reynist ad binda dyrid & ad nota band a tryni.

Sérstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Pentobarbital er 6flugt Iyf sem er eitrad fyrir menn — geeta skal sérstakrar vartdar til ad fordast ad taka
lyfid inn eda sprauta pvi i sig fyrir slysni. Adur en til notkunar kemur skal pess gett ad sprautan sé
ekki med dvarinni nal, til ad fordast ad sprauta lyfinu i sig eda adra fyrir slysni.

Frasog pentdbarbitals Ut i bl6dras (p.m.t. frasog um had eda augu) veldur sleevingu, svefingu og
Oondunarbalingu.

Styrkur pentdbarbitals i lyfinu er svo mikill ad inndeeling fyrir slysni eda inntaka jafnvel 1 ml hja
fullordnum getur haft alvarleg ahrif & midtaugakerfid. Greint hefur verid fra pvi ad 1 g skammtur af
natriumpentébarbitali (jafngildir 2,5 ml af lyfinu) hafi reynst banveenn fyrir menn.

Fordist beina snertingu vid huo eda augu, p.m.t. ad lyfid berist af héndum i augu.

Notid videigandi hlifdarhanska vid medhondlun lyfsins — pentdbarbital getur frdsogast um hud og
slimhua.

Lyfid getur verid ertandi fyrir augu og getur valdid ertingu & hid og ofneemisvidbrégdum (vegna
pentobarbitals og bensylalkohdls). Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir pentobarbitali eda einhverju
6dru innihaldsefni lyfsins attu ad fordast snertingu vid lyfid.



Eingdngu & ad nota lyfid ad viostoddum 6drum adila sem getur adstodad ef Iyfid er gefid fyrir slysni.
Upplysa & adstodarmenn sem ekki eru menntadir i heilbrigdisvisindum um &hettu sem fylgir notkun
lyfsins.

Ef 6hopp verda & ad gripa til eftirtalinna adgerda:

HUd — Skolid tafarlaust med vatni og pvoid sidan vandlega med vatni og sapu. Leitid tafarlaust til
leeknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbuadir dyralyfsins.

Augu — Skolid tafarlaust med miklu af kéldu vatni. Leitid tafarlaust til l&eknis og hafio medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Inntaka — Skolid munn. Leitid tafarlaust til lzeknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbdir
dyralyfsins. Haldid hita og hvilist.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni — leitid TAFARLAUST til laeknis
(hafid fylgisedilinn medferdis) og gerid grein fyrir pvi ad um barbitdrateitrun sé ad reda.
Skiljid sjuklinginn ekki eftir eftirlitslausan.

EKKI AKA, vegna pess ad lyfid getur valdid slaevingu.
Lyfid er eldfimt. Geymid pad fjarri eldhaettu. Reykid ekki.
Upplysingar til leeknisins: Geta skal pess vandlega ad halda dndunarvegum opnum og vidhalda

starfsemi hjartans. Ef um alvarlega eitrun er ad raeda skal beita frekari adgerdum til pess ad 6rva
brotthvarf barbitdrats. Veitid medferd i samreemi vid einkenni &samt studningsmedferd.

Adrar varddarradstafanir
Ekki & ad nota dyr sem aflifud eru med lyfinu til dyraféours, vegna hettu & ad lyfid hafi ahrif, heldur
farga peim i samraemi vid gildandi reglur og pannig ad énnur dyr komist ekki i hreein.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Minni hattar vodvakippir geta komid fram eftir inndaelingu. 1 sjaldgaefum tilvikum geta nautgripir
tekid andkof ef gefid er minna en rddlagdur skammtur af pentébarbitali. Dauda getur seinkad ef lyfid
er gefid utan aoar. Ef lyfid er gefid utan a&dar eda undir hd getur pad valdid ertingu. Gjof i lungu er
likleg til ad valda hésta, andk6fum og andnaud. Pent6barbital getur valdid asingi vio innleidslu
svafingar. Lyfjaforgjof eda slaeving dregur verulega Ur hattu & asingi vid innleidslu sveefingar.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof eda varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu, vio mjolkurgjof eda vid varp. Dyralyfid
mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

Taka skal tillit til aukinnar likamspyngdar dyra @ medgongu vid utreiknun skammta. Gefa skal lyfid
med inndzlingu i blazed ef mogulegt er. Fjarlaegja skal fostrid ar likama médur (t.d. til skodunar)



innan 25 mindtna eftir stadfestingu & dauda modur. Ef pad er gert skal skoda fostrio med tilliti til
lifsmarka og aflifa pad sérstaklega ef & parf ad halda.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

pegar aflifa & arasargjarnt dyr er maelt med lyfjaforgjof med réandi lyfi sem audveldara er ad gefa (til
inntdku, undir hid eda i vodva).

pétt lyfjaforgjof med réandi lyfjum geti seinkad tileetludum ahrifum lyfsins vegna heegari blodrasar er
ekki vist ad pad komi fram & kliniskan hatt par sem lyf sem hafa balandi &hrif & midtaugakerfid
(6pididar, a2 adrenalinviotakadrvar, fenotiazin, 0.s.frv.) geta einnig aukid ahrif pentobarbitals.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa a lyfio i blaaed ef pess er kostur og beita videigandi slaevingu ef dyraleknirinn telur pad
naudsynlegt. Lyfjaforgjof er naudsynleg hja hestum og nautgripum.

Ef erfitt er ad gefa lyfid i &d er haegt ad gefa pad i hjarta, en eingéngu ad undangenginni mikilli
sleevingu eda sveefingu. Hja litlum dyrum eingdngu er einnig haegt ad gefa lyfid i kvidarhol, en
eingdngu ad undangenginni videigandi slevingu.

Eingdngu mé gefa lyfid i lungu sem prautadrradi og adeins ef dyrid er verulega sleevt, medvitundar-
laust eda svaft og synir engin viobrogd vid miklu areiti. Eingdbngu ma nota pessa ikomuleid hja
alifuglum, dafum, fuglum, sndkum, skjaldb6kum, edlum og froskum.

Skammtastaerd fer eftir dyrategund og ikomuleid. Fylgid skammtaleidbeiningunum nakvaemlega.
Gjof lyfsins i bldaed hja litlum dyrum & ad vera med jéfnum hrada par til dyrid missir medvitund.

Hja fuglum & ad gefa lyfio i blaxed ef pess er kostur. Ef ekki er haegt ad stinga & &d (t.d. vegna marguls
eda samfallins edakerfis) méa ihuga ad gefa lyfid i lungu. Gjof lyfsins i lungu hja fuglum er
framkveemd med pvi ad stinga nal i lunga, inn med hrygg 6dru hvoru megin (milli hryggsulu og
herdablads vid 3. eda 4. rifbein).

Hja hestum, nautgripum og svinum a ad gefa pentébarbital med hradri inndalingu.

Til ad gjof lyfsins i eyrnasnepilsad hja svinum verdi audveldari og sdrsaukaminni & ad pynna lyfid 1:1
med se&fori, jafnprystinni natriumkléridlausn (0,9%). Fylgja & gildandi reglum um pynningu dyralyfja.

Hestar smahestar
1 ml & hver 4,5-5 kg likamspyngdar, sem hr6d inndzling i blazd (bolus).

Nautgripir
1-2 ml & hver 10 kg likamspyngdar, sem hréd inndeling i blaaeo.

Svin
Magn sem gefa &:

Hofudlaeg holaed (vena cava cranialis): gefio sem hrdd inndaeling i bléaed.
0,1 ml/kg likamspyngdar hja dyrum sem vega > 30 kg
0,2 ml/kg likamspyngdar hja dyrum sem vega < 30 kg

Eyrnasnepilsaed (marginal ear vein): gefio sem hrdd inndaling i blaaed.

0,1 ml/kg likamspyngdar hja dyrum sem vega > 30 kg

0,2 ml/kg likamspyngdar hja dyrum sem vega < 30 kg

Naudsynlegt er ad pynna lyfid 1:1 med seefdri, jafnprystinni natriumkléridlausn (0,9%)

Gjof i hjarta:



0,1 ml/kg likamspyngdar hja dyrum sem vega > 30 kg
0,2 ml/kg likamspyngdar hja dyrum sem vega < 30 kg

ikomuleidir:
Dyr flokkuod eftir pyngd og ikomuleidum:

Grisir (allt ad 8 kg):
Gefid i hofudlaega holaed (vena cava cranialis) eda i hjarta.

Spenagrisir (weaners) (8-25 kg), unggrisir (25-40 kg), eldisgrisir (40-100 kg):
Gefid i hofudleega holaed (vena cava cranialis) eda eyrnasnepilsed (marginal ear vein), eda i hjarta.

Geltir og gyltur (meira en 100 kg):
Gefid i eyrnasnepilsaed (marginal ear vein).

Binding:
Fordast & ad binda dyrid ef haegt er, en halda sliku annars i lagmarki.

Ef naudsynlegt reynist ad binda dyrid & ad nota band & tryni.

Hundar

Gjof i blaaed: samfelld inndaeling (u.p.b. 1,2 ml/sekandu) par til dyrid missir medvitund, afgangurinn
sidan gefinn sem hréd inndeeling:

1 ml & hver 3-5 kg likamspyngdar.

Gjof i hjarta eda kvidarhol:
1 ml & hver 3-4 kg likamspyngdar.

Kettir

Gjof i blaaed: samfelld inndeeling par til dyrid missir medvitund, afgangurinn sidan gefinn sem hréd
inndzeling:

1 ml & hver 2-3 kg likamspyngdar.

Gjof i hjarta eda kvidarhol:
1 ml & hvert kg likamspyngdar

Minkar, merdir
1 ml & hvert dyr i blaged.

1 ml & hvert dyr i hjarta med langri nal (u.p.b. 4 cm) sem stungid er i att ad hofdi (cranial) og litillega
i att ad hrygg (dorsal) fra dausleegum enda (caudal end) bringubeins (processus xiphoideus).

Hérar, kaninur, naqgrisir, hamstrar, rottur, mys
1 ml & hver 1-2 kg likamspyngdar i blazed eda i hjarta.

1 ml & hver 0,5-1 kg likamspyngdar i kvidarhol.

Alifuglar, dufur, fuglar
1-2 ml & hvert kg likamspyngdar i blaged.

1-2 ml & hvert kg likamspyngdar i lungu.

Snékar, skjaldbokur, edlur, froskar
Skammtur fer eftir steerd dyrsins, 0,5 til 1,0 ml er deelt inn i brjosthol nalaegt hjarta; btast ma vid dauda
dyrsins eftir 5 til 10 minatur.




Ekki mé gata tappann oftar en 25 sinnum.
4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ef Iyfid er fyrir slysni gefio dyri sem ekki & ad aflifa skal beita videigandi Grraeedum til pess ad
vidhalda loftvegum opnum og vidhalda bl6dras. Videigandi er ad gefa strefni og lyf sem hafa érvandi
ahrif & miotaugakerfid (analeptics).

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Notid ekki handa dyrum sem &tlud eru til manneldis eda i dyrafodur.
Gera a videigandi radstafanir til ad tryggja ad hrae dyra sem gefid hefur verid petta lyf og afurdir af
peim dyrum berist ekki i fedukedjuna og séu ekki notud til manneldis eda dyrafodurs.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Barbitlrot til aflifunar.
ATCvet flokkur: QN51AA01

51  Lyfhrif

Pentdbarbital er svefnlyf ar flokki barbitarsyruafleida. Ef lyfid er gefid i blaed hja hundum og kdttum
er LDso u.p.b. 40 til 60 mg/kg likamspyngdar.

Til aflifunar dyra eru gefnir storir yfirskammtar. Hja dyrum med jafnheitt blod eru tafarlaus ahrif
medvitundarleysi og sidan djup svefing og sidan daudi. Ondun hettir og skdmmu sidar stodvast
hjarta.

Hja dyrum med misheitt bléo getur daudi dregist a langinn, had frasogshrada og umbrotum lyfsins.

5.2 Lyfjahvorf

Pentobarbital dreifist nokkud jafnt um likamann. Mesta péttni hefur fundist i lifur, en ekki hefur verid
synt fram & uppsofnun i fituvef.

Pentobarbital fer yfir fylgju og berst einnig i mjolk.

Helmingunartimi brotthvarfs hja litlum jérturdyrum er u.p.b. 1 klukkustund, hja kéttum 2 til

7,5 klukkustundir og hja hundum 7 til 12,5 klukkustundir.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylalkohol (E 1519)

Patent Blue V (E 131)

Etanol (96%)

Propylenglykol

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf en seefda, jafnprystna natriumkléridlausn
(0,9%), vegna pess ad rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol



Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Geymslupol eftir pynningu 1:1 til inndzelingar i eyrnasnepilsad hja svinum: 2 klukkustundir.
6.4 Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Geymid ekki vid harri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa. Verjio gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med hettuglasi r gleaeru gleri (tegund 11) med tappa Ur brombutylgdmmii og alhettu.
Pakkningasteerdir: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Austurriki

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/14/003/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 27. febrtar 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. oktdber 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

29. oktober 2018.



