PAKKAUSSELOSTE:
Epibarb vet. 60 mg tabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

info@cp-pharma.de

Puh.: +49 5136 60660

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Epibarb vet. 60 mg tabletit koiralle
fenobarbitaali

3.  VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Fenobarbitaali 60 mg

Valkoinen, pyored, kupera, maustettu tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja jonka toisella puolella on
ristinmuotoinen jakoviiva.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.
4. KAYTTOAIHE

Yleistyneen epilepsian aiheuttamien kohtausten ehkaisy koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, apuaineille tai muille
barbituraateille. Ei saa kdyttda eldimille, joilla on vakava maksasairaus.
Ei saa kédyttaa elaimille, joilla on vakava munuais- tai syddn- ja verisuonisairaus.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ahmimista, lisdéntynyttd virtsaamista ja lisidntynyttd juomista voi esiintyd, mutta nima vaikutukset
ovat yleensd ohimenevid ja havidvat ladkitystd jatkettaessa.

Toksisuus saattaa kehittyd annoksilla, jotka ovat yli 20 mg/kg/vrk, tai seerumin
fenobarbitaalipitoisuuden kohotessa yli 45 pgraan/ml.

Hoitoa aloitettaessa voi ilmeté liikkeiden haparointia ja rauhoittumista, mutta nimi vaikutukset ovat
yleenséd ohimenevid ja hdvidvit useimmilla, mutta ei kuitenkaan kaikilla, potilailla lagkitysta
jatkettaessa. Joillakin eldimilld voi esiintyd ylikithtyvyyttd erityisesti hoitoa aloitettaessa. Koska tdmé
ylikiihtyvyys eility yliannostukseen, annoksen pienentdminen eiole tarpeen. Rauhoittuminen ja
haparoivat likkeet ovat usein merkittdva huolenaihe, kun pitoisuudet seerumissa kohoavat hoitoalueen
yldrajalle. Suureen pitoisuuteen plasmassa voi littyd maksatoksisuutta. Fenobarbitaalilla voi olla
haitallinen vaikutus luytimen kantasoluihin, minkd seurauksena voi imetd immuunijirjestelmaé
vahingoittavaa verisolujen véhyyttd ja/tai veren valkosolujen vidhyyttd. Nama reaktiot hiavidvéit, kun
hoito lopetetaan. Kun koiria hoidetaan fenobarbitaalilla, niiden seerumin tyroksiinin (T4) ja vapaan



tyroksiinin (T4-V) pitoisuudet saattavat pienentyd, mikd ei kuitenkaan valttdmatta ole merkki
kilpirauhasen vajaatoiminnasta. Kilpirauhashormonikorvaushoitoa ei pidd aloittaa, ellei havaita
klinisid merkkeji sairaudesta.

Jos haittavaikutukset ovat vakavia, on suositeltavaa pienentdd lddkeannosta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu téssd pakkausselosteessa, taiolet
sitd micltd, ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

Annostus

Suositeltava aloitusannos on 2,5 mg fenobarbitaalia painokiloa kohti (vastaa 1 tablettia 24 kiloa kohti)
annettuna kahdesti paivassa.

Ristinmuotoisen jakoviivan ansiosta tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen puolikkaaseen (30 mg
fenobarbitaalia) tai neljaén yhtd suureen neljinnekseen (15 mg fenobarbitaalia). Kayttamatta jidneet
osat on kdytettdvi seuraavalla annostelukerralla.

Tabletit on annettava samaan aikaan joka pdivd, jotta hoito onnistuu.

Fenobarbitaalin vakaa tila seerumissa saavutetaan 1-2 vilkkon kuluttua hoidon aloittamisesta.
Laakityksen tiysi vaikutus tulee esiin vasta kahden vilkkon kuluttua. Tétd ennen annosta ei tulee
suurentaa.

Aloitusannosta saa muuttaa vain, jos kliminen teho, fenobarbitaalin pitoisuudet veressi tai
haittavaikutusten ilmeneminen antavat silhen aihetta.

Veriarvojen madritys on oleellisen tirkedd asianmukaisen hoidon toteuttamiseksi. Hoidon kannalta
tehokas fenobarbitaalipitoisuus on 15-40 pug/ml.

Koska fenobarbitaalin erittymisessé ja herkkyydessa on eroja, lopullinen tehokas annos saattaa erota
huomattavasti potilaiden vélilld (alueella 1-15 mg painokiloa kohti kahdesti pdivissi).

Jos hoitovaste on riittdimaton, annosta voidaan suurentaa 20 % kerrallaan tarkkaillen samalla seerumin
fenobarbitaalipitoisuutta.

Jos kohtauksia eisaada estettyd tyydyttivasti ja jos suurin pitoisuustaso on noin 40 pg/ml, diagnoosia
on tarkasteltava uudelleen ja/tai hoito-ohjelmaan on lisdttdva toinen epilepsialidke (kuten bromidi).

Plasmapitoisuuksia tulkittaessa jokaisen eliimen kohdalla on huomioitava myos hoitovaste ja
tdydellisen kliinisen tutkimuksen tulokset toksisten vaikutusten osalta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ristinmuotoisen jakoviivan ansiosta tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

FEi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid siilytysohjeita.

Sailytd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Jaettujen tablettien kdyttdmattd jaéineet osat on asetettava takaisin ldpipainopakkaukseen ja kdytettava
seuraavalla annostelukerralla.



Ali kilytd titd eldinkidkevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu
ulkopakkauksessa ja Idpipainopakkauksessa merkinndn EXP jilkeen. Vimeinen kdyttopaivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

On suositeltavaa tutkia potilaan klininen tila ensimméisen kerran 2—3 vilkkon kuluttua hoidon
aloittamisesta ja sen jilkeen 4—6 kuukauden vilein. On tirked4 muistaa, ettd hapenpuutteen
vaikutukset voivat aiheuttaa maksaentsyymien kohoamista kohtauksen jilkeen.

Fenobarbitaalihoito voi pitkddn jatkettuna aiheuttaa tottumista ja riippuvuutta, mika

voi johtaa oireiden spontaaniin palautumiseen, kun hoito lopetetaan.

Hoidon onnistumisen kannalta on oleellisen tirkedi antaa tabletit joka pdivd samaan aikaan.
Joillakin koirilla epileptisid kohtauksia ei esiinny ollenkaan hoidon aikana, kun taas joillakin koirilla
kohtaukset ainoastaan harvenevat ja joidenkin koirien katsotaan olevan hoitoon reagoimattomia.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava eldimilld, joilla on heikentynyt maksan ja/tai munuaisten toiminta,
alentunut veritilavuus, anemia ja syddmen tai hengityselinten toimintahairio.

Mikéli mahdollista, maksan toiminta on tutkittava ennen hoidon aloittamista. Maksalle myrkyllisten
haittavaikutusten mahdollisuutta voidaan pienentda tai viivistyttdd kdyttamalld mahdollisimman
alhaista tehokasta annosta.

Fenobarbitaali saattaa lisdtd seerumin alkaalisen fosfataasin ja transaminaasien aktiivisuutta. Syynd
voivat olla ei-patologiset muutokset, mutta seerumin alkaalisen fosfataasin ja transaminaasien
aktiivisuuden lisidntyminen voi viitata my0s maksavaurioon. Maksavauriota epéiltiessd on nidin ollen
suositeltavaa tutkia maksan toiminta.

Fenobarbitaalin kdyton lopettaminen tai toisen epilepsialidkkeen kiyttoon/kdyttoon siirtyminen on
suoritettava asteittain, jotta véltetdén kohtausten esiintymistiheyden suureneminen.

Fenobarbitaalivalmisteiden vaihtamisessa on noudatettava varovaisuutta epilepsiapotilailla, joiden tila
on vakaa.

Tabletit on maustettu. Estd vahingossa tapahtuva nieleminen pitdmalld tabletit poissa eldinten
ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Barbituraatit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid barbituraateille, tulee
valttad kosketusta valmisteen kanssa.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa myrkytyksen, joka voi johtaa kuolemaan, etenkin
lapsilla. Varmista erityisesti, ettd lapset eivét joudu kosketuksiin valmisteen kanssa. Pidd valmiste sen
alkuperéispakkauksessa, jotta kukaan ei paédse nieleméaén sitd vahingossa. Séilytd kdyttamétté jidneet
tabletin osat Idpipainoliuskassa seuraavaa antokertaa varten. Sdilyta ldpipainoliuska ulkopakkauksessa.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomésti lddkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Fenobarbitaali on sikidlle epidmuodostumia aiheuttava aine ja se voi olla myrkyllinen syntyméttomélle
tai imetettaville lapselle; se voi vaikuttaa aivojen kehitykseen ja aiheuttaa tiedollisen toiminnan
héiriditd. Fenobarbitaali erittyy didinmaitoon. Raskaana olevien naisten, hedelmillisessd ifssé olevien
naisten ja imettdvien naisten on véltettdva valmisteen nielemistd vahingossa kddestd suuhun
tapahtuvan kontaktin kautta seka pitkittynyttd ihokontaktia valmisteen kanssa.



Valmisteen annostelun yhteydessé on suositeltavaa kayttaa kertakdyttokdsineitd, jotta itho ei joudu
kosketuksiin valmisteen kanssa.
Pese kidet huolellisesti kidyton jilkeen.

Tuneys:
Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Laboratorioeldimilld tehdyisséd tutkimuksissa fenobarbitaalin on havaittu vaikuttavan sikion kasvuun ja
aiheuttavan erityisesti pysyvid muutoksia hermoston ja sukupuolielinten kehityksessa.
Tineydenaikaiseen fenobarbitaalin kdytt6on on littynyt vastasyntyneen verenvuototaipumusta.

Emon epilepsia saattaa olla ylimdériinen riskitekijd sikion kehitykselle. Ndin ollen tiineeksi tulemista
on mahdollisuuksien mukaan viltettdva epileptisilld koirilla. Jos koira tulee tiineeksi, ladkityksesti
aiheutuva sikion kehityshéirididen suurentunut riski pitdd punnita tarkoin sithen riskiin nidhden, joka
aiheutuu hoidon lopettamisesta tiineyden ajaksi. Hoidon keskeyttdmisté ei suositella, mutta annostus
on hyvé pitdd mahdollisimman pienend.

Fenobarbitaali lapéisee istukan ja korkeilla annoksilla ei voida sulkea pois (palautuvia) vieroitusoireita
vastasyntyneilld.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty koirilla.

Imetys:

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemin hyoty-haitta-arvion perusteella.
Fenobarbitaalia erittyy pienid méirid maitoon ja pentuja on seurattava huolellisesti imetyksen aikana
mahdollisten rauhoittavien haittavaikutusten varalta. Varhaista vieroitusta voidaan harkita. Jos
imevilld vastasyntyneilld ilmenee uneliaisuutta/rauhoittumista (joka voi haitata imemistd), on valittava
keinotekoinen imetysmenetelma.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta imetyksen aikana eiole selvitetty koirilla.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Epilepsian hoitoon kéytettidvin fenobarbitaalin hoitoannos voi merkittdvésti indusoida plasman
proteiineja (kuten alfa-1-glukoproteiinia, AGP),jotka sitovat lddkkeitd. Fenobarbitaali saattaa tehostaa
joidenkin lddkkeiden (esim. epilepsialddkkeet, kloramfenikoli, kortikosteroidit, doksisykliini,
beetasalpaajat ja metronidatsoli) metaboliaa indusoimalla ladkkeitd metaboloivia entsyymeja maksan
mikrosomeissa ja heikentda sitd kautta niiden vaikutusta. Sen vuoksi huomiota on kinnitettdva
samanaikaisesti annettavien lidkkeiden farmakokinetilkkaan ja annoksiin. Tiettyjen lddkkeiden
(esimerkiksi syklosporiini, kilpirauhashormonit ja teofyllini) plasmapitoisuudet pienenevét, kun
fenobarbitaalia annetaan niiden kanssa samanaikaisesti. Samanaikainen kiytté muiden
keskushermostoa lamauttavien lidkkeiden (kuten huumaavat kipulddkkeet, morfiinijohdannaiset,
fenotiatsiinit, antihistamiinit, klomipramiini ja kloramfenikoli) kanssa voi tehostaa fenobarbitaalin
vaikutusta.

Simetidiini ja ketokonatsoli ovat maksaentsyymien estéjid: samanaikainen kaytto fenobarbitaalin
kanssa voi aiheuttaa fenobarbitaalin pitoisuuden suurenemista plasmassa. Fenobarbitaali saattaa
heikentdd griseofulviinin imeytymistd. Samanaikainen kidytto kaliumbromidin kanssa lisda
haimatulehduksen riskid. Fenobarbitaalitabletteja ei suositella kaytettdviksi yhtd aikaa primidonin
kanssa, koska primidoni metaboloituu pddasiassa fenobarbitaaliksi.

Seuraavat lddkkeet saattavat pienentidd kohtauskynnysté: kinolonit, suuret
beetalaktaamiantibioottiannokset, teofyllini, aminofylliini, syklosporiini ja propofoli.
Kohtauskynnystd mahdollisesti muuttavia ladkkeitd saa kdyttdé vain silloin, kun niiden kéytté on
todella vilttdiméatontd eikd turvallisempia vaihtoehtoja ole.



Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Yliannostuksen oireita ovat:
- keskushermoston lamaantuminen, jonka oireet vaihtelevat unesta koomaan
- hengitysvaikeudet
- sydén-verisuonioireet, verenpaineen alentuminen ja shokki, joka johtaa munuaistoiminnan
romahtamiseen ja kuolemaan.
Yliannostustapauksessa poista nielty valmiste mahasta, tue potilaan hengitystoimintaa ja anna
kardiovaskulaarista tukihoitoa tarpeen mukaan.

Yliannostuksen hoito on oireenmukaista. Sen tarkoitus on erityisesti pitdd ylli syddmen, verenkierron,
hengityselinten ja munuaisten toimintaa sekd elektrolyyttitasapainoa.

Erityistd vastalddketté ei ole, mutta keskushermostoa stimuloivat valmisteet (kuten doksapraami)
voivat stimuloida hengityskeskusta.

Yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista. Namé toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15.6.2020
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka siséltdd 3 lapipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia
Pahvirasia, joka sisédltdd 5 lapipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia
Pahvirasia, joka sisdltdd 10 ldpipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia
Pahvirasia, joka siséltdd 25 ldpipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.
Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Edustaja Suomessa:
Vet Medic Animal Health Oy

PL 27
FI-13721 Parola



BIPACKSEDEL:
Epibarb vet. 60 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

info@cp-pharma.de

Tfn: +49 5136 60660

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Epibarb vet. 60 mg tabletter fér hund
Fenobarbital

3.  DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Fenobarbital 60 mg

Smaksatt tablett; vit, rund och konvex med bruna prickar, med en korsformad brytskéra pa ena sidan.
Tabletten kan delas itva eller fyra lika stora delar.

4. INDIKATION

Forebyggande motgeneraliserade epileptiska anfall hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind intevid kdnd dverkdnslighet mot den aktiva substansen, ndgot av hjalpdmnena eller andra
barbiturater. Anvéand inte tilldjur med allvarlig leversjukdom.
Anvind mte till djur med allvarliga njur-, eller hjirt- och kérlsjukdomar.

6. BIVERKNINGAR

Enstaka fall av polyfagi (0kad aptit), polyuri (6kad urinproduktion) och polydipsi (6kad torst) har
rapporterats men dessa verkningar dr vanligtvis Gvergaende och forsvinner vid fortsatt medicinering.
Forgiftning kan uppkomma vid doser 6ver 20 mg/kg/dag eller nér fenobarbitalnivierna i blodet
overstiger 45 pg/ml.

Nér behandlingen borjar kan ataxi (svarigheter att samordna kroppsrorelser) och dasighet forekomma
men dessa verkningar r 6vergdende och forsvinner hos de flesta, men inte alla patienter, vid fortsatt
medicinering. Paradoxal hyperexcitabilitet (6veraktivt beteende) kan férekomma hos vissa djur, i
synnerhet nir behandlingen just pdbdrjats. Eftersom denna hyperexcitabilitet inte har samband med
overdosering, behover inte dosen minskas. Désighet och ataxi blir vanligtvis betydande problem nér
serumnivaerna nar den hogre dnden av det terapeutiska intervallet. Hoga plasmakoncentrationer kan
orsaka leverskada. Fenobarbital kan ha skadliga effekter pa stamceller fran benmérgen.
Konsekvenserna dr immunotoxisk pancytopeni (sjuklig brist pa alla typer av blodkroppar) och/eller
neutropeni (sjuklig brist pa neutrofila leukocyter (en typ av vita blodkroppar)). Dessa reaktioner



forsvinner efter att behandlingen upphort. Behandling av hundar med fenobarbital kan sénka deras
totala TT4 eller FT4 serumnivaer (skoldkortelhormoner 1 blodet). Detta behover dock inte vara en
indikation pé hypotyreos (underfunktion i skdldkorteln). Behandling med skoldkortelhormonerséttning
ska bara pabdrjas om det finns kliniska tecken pé sjukdom.

Om biverkningarna dr svara rekommenderas att den givna dosen sénks.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen..

Dosering

Den rekommenderade startdosen dr 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt (motsvarande 1 tablett per
24 kg), som ges tva ganger dagligen.

Tabletten har en korsformad brytskdra som gor det mojligt att dela den i tva lika stora delar (30 mg
fenorbabital) eller fyra lika stora delar (15 mg fenorbabital). Delade tabletter ska anvéndas nér nista
dos ska ges.

Tabletten ska ges vid samma tidpunkt varje dag for att behandlingen ska vara effektiv.

Stabilablodserumkoncentrationer nés inte forrdn 1-2 veckor efter det att behandlingen har inletts.
Maximal effekt av medicineringen intréffar efter ca tva veckor och dosen skall inte 6kas under denna
period.

Eventuell justering av startdoseringen gors bist pa basis av klinisk verkan, blodkoncentrationer och
forekomst av biverkningar.

For korrekt behandling krévs att blodnivierna faststélls. Den fenobarbitalnivd som anses vara
terapeutiskt effektiv varierar mellan 15 och 40 pg/ml.

Till foljd av skillnader i utsdndring av fenobarbital och skillnader i kénslighet kan den slutliga
effektiva dosen variera avsevért mellan olika patienter (mellan 1 mg och 15 mg/kg kroppsvikt, tva
ganger dagligen).

Om den terapeutiska effekten ér otillrdcklig kan dosen dkas med 20 % at gangen, under samtidig
6vervakning av fenobarbitalnivderna i serum.

Om anfallen inte begridnsas till en acceptabelniva vid en maximal serumkoncentration pa ca 40 pg/ml
ska diagnosen omprévas och/eller ett annat antieptileptiskt likemedel (exempelvis bromider) ldggas
till 1 behandlingsprotkollet.

Blodplasmakoncentrationerna ska alltid tolkas i relation till det observerade behandlingssvaret och en
fullstandig klinisk bedémning inklusive Overvakning av tecken pa toxiska effekter hos varje enskilt
djur.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

P4 grund avden korsformade brytskaran kan tabletterna delas itva eller fyra lika stora delar.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Forvara blisterforpackningen i den ytterkartongen.

Eventuella aterstaende portioner av delade tabletter ska ldggas tillbaka i den Oppnade
blisterforpackningen och ges vid nésta doseringstillfille.

Anvénd inte de tta likemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD VARNING

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Patientens kliniska patologi bor 6vervakas, den forsta gangen 2—3 veckor efter inledd behandling och
sedan var fjarde till var sjitte manad. Observera att effekter av hypoxi (syrebrist) kan orsaka dkade
nivaer av leverenzymer efter ett anfall.

Léangsiktig behandling med fenobarbital resulterar i tillvinjning och beroende, vilket

kan leda till att symtomen aterkommer spontant om behandlingen avbryts for snabbt.

Tabletterna bor administreras vid samma tidpunkt varje dag for effektiv behandling.

Vissa hundar blir fria fran epileptiska anfall under behandlingen, medan andra hundar endast uppvisar
en minskning av anfallen. Vissa hundar svarar intepa behandlingen.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Forsiktighet krdvs vid djur med nedsatt lever- och/eller njurfunktion, hypovolemi (minskad
blodvolym), anemi (minskat antal roda blodkroppar) och hjért- eller luftvigssjukdom.

Om mojligt ska leverfunktionen utvirderas mnan behandlingen sitts in. Risken for leverskadliga
biverkningar kan minskas eller fordrojas genom att anvénda ligst mojliga effektiva dos.

Fenobarbital kan oka aktiviteten av serumalkalin-fosfatas och transaminaser (enzymer i levern). De
kan tyda pa icke- sjukliga fordndringar, men en dkning i aktiviteten av serumalkalin-fosfatas och
transaminaser kan ocksa indikera levertoxicitet. I handelse av missténkt leverskada rekommenderas
darfor leverfunktionstester.

Utséttning av behandling med fenobarbital eller 6vergang till eller fran en annan typ av antieptileptisk
behandling ska géras gradvis for att forhindra en 6kad anfallsfrekvens.

Hos stabiliserade epileptiska patienter ska forsiktighet vidtas vid 6vergang till andra formuleringar
med fenobarbital.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar det veterindirmedicinska likemedlet till
djur

Barbiturater kan orsaka dverkénslighet. Personer med kiind 6verkénslighet mot barbiturater ska
undvika kontakt med likemedlet.

Oavsiktligt intag kan orsaka forgiftning som kan vara dodlig, sérskilt hos barn. Var mycket noga med
att barn inte kommer i kontakt med likemedlet. Forvara likemedlet i originalférpackningen for att
forhindra oavsiktligt intag. Léggalltid tillbaka de oanvénda delarna av den delade tabletten i den
Oppnade blisterforpackningen och ldgg tillbaka den i kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast
likare och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Fenobarbital &r fosterskadande och kan vara giftigt for foster och barn som ammas. Det kan paverka
hjarnutvecklingen och orsaka kognitiva rubbningar. Fenobarbital passerar 6ver i modersmjolken.



Gravida, kvinnor i fertil alder samt ammande kvinnor ska undvika oavsiktligt intag till foljd av hand-
till-mun-kontakt samt lingre hudkontakt med likemedlet.

Engéngshandskar bor anvéndas nér det likemedlet administreras for att minska hudkontakten.
Tvitta hinderna noggrant efter anviandning.

Driktighet:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Studier pa laboratoriedjur har visat att fenobarbital har en inverkan under pa fostrets tillvéxt, och i
synnerhet orsakar permanenta fordndringar i den neurologiska och sexuella utvecklingen. Neonatal
blodningsbendgenhet har setts i samband med behandling med fenobarbital under dréktighet.

Epilepsi hos modern kan vara en ytterligare riskfaktor for forsémrad fosterutveckling. Dréktighet hos
hundar ska déarfor i mojligaste man undvikas hos hundar med epilepsi. I hindelse av driktighet maste
risken att medicineringen kan orsaka en 6kning av antalet medfddda defekter vigas mot risken med att
dra in behandlingen under dréktigheten. Avbruten behandling rekommenderas inte, men doseringen
ska hallas sa ldg som mojligt.

Fenobarbital gar 6ver till moderkakan och i hdga doser kan inte abstinenssymtom (som gér tillbaka
nér likemedlet forsvinner ur kroppen)uteslutas hos nyfodda.

Sakerheten av detta likemedel har inte bevisats under dréktighet hos hundar.

Digivning:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Fenobarbital utsondras i smé méngder i modersmjolk och diande valpar ska dvervakas noga for
oonskade sedativa effekter. Tidig avvénjning kan vara ett alternativ. Om désighet/sedativa effekter
(som kan inverka pa diandet) visar sig hos diande nyfodda, ska en artificiell dimetod anvéndas.
Sékerheten hos detta likemedel produkt har inte bevisats under laktation hos hund.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner

En terapeutisk dos fenobarbital for antiepileptisk behandling kan avsevirt inducera plasmaprotein
(som t.ex. al-syra glykoprotein, AGP), som binder likemedel. Fenobarbital kan minska aktiviteten av
vissa lakemedel (t.ex. antiepileptika, kloramfenikol, kortikosteroider, doxycyklin, betablockerare och
metronidazol) genom att 6ka metaboliseringshastigheten genom induktion av
lakemedelsmetaboliserande enzymer i levermikrosomer. Sarskild uppméarksamhet skall darfor dgnas at
farmakokinetik och doser av likemedel som administreras samtidigt. Plasmakoncentrationen av flera
lakemedel (t.ex. ciklosporin, skoldkortelhormoner och teofyllin) minskar vid samtidig administrering
av fenobarbital. Samtidig behandling med andra likemedel som har en centraldepressiv verkan (t.ex.
narkotiska analgetika, morfinderivat, fenotiaziner, antihistaminer, klomipramin och kloramfenikol)
kan 0ka eftekten av fenobarbital.

Cimetidin och ketokonazol dr himmare av leverenzymer: samtidig anvindning med fenobarbital kan
inducera en okning av serumkoncentration av fenobarbital. Fenobarbital kan minska absorption av
griseofulvin. Samtidig behandling med kaliumbromid o6kar risken for pankreatit (inflammation i
bukspottskorteln). Anvindning av fenobarbitaltabletter samtidigt med primidon rekommenderas inte,
eftersom primidon frimst metaboliseras till fenobarbital.

Foljande likemedel kan sénka kramptroskeln: kinoloner, hoga doser av betalaktamantibiotika,
teofyllin, aminofyllin, ciklosporin och propofol. Likemedel som kan paverka troskeln for anfall ska
bara anvidndas om de verkligen dr nédvindiga och nér det inte finns nagot sdkrare alternativ.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):

Symtom pa 6verdosering ir:
- paverkan pa centrala nervsystemet vilket kan ge symtom som kan stricka sig fran sémnighet
till koma
- andningsbesvir
- hjirt- eller kérlsjukproblem, hypotension (lagt blodtryck) och chock som leder till njursvikt
och dod.



Vid 6verdosering ska magen tommas pa intagen produkt varefter andnings- och kardiovaskulirt stod
ges vid behov.

De priméra hanteringsatgirderna darefter dr intensiv symtomatisk och stodjande behandling med
sérskild uppmérksamhet pa att bibehalla hjart- och kérl-, luftvidgs- och njurfunktioner samt
elektrolytbalansen.

Det finns inget sarskilt motgift, men CNS-stimulanter, (sdsom doxapram) kan stimulera
andningscentrum.

Inkompatibiliteter:
Ej relevant.

13. SZ‘}_RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATC{ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte Iingre anvidnds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
15.06.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 3 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 5 blisterforpackningar a 10 tabletter

Kartong med 10 blisterforpackningar a 10 tabletter
Kartong med 25 blisterforpackningar a 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.

Lokal foretridare i Sverige:
VM Pharma AB

Box 45010

104 30 Stockholm

Ombud i Finland:

Vet Medic Animal Health Oy
Box 27

13721 Parola
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