PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Phenocoat 5 mg potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda potahovana tableta obsahuje:
Léciva latka:
Phenobarbitalum 5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Jadro:

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sul sacharinu

Vanilin

Monohydrat laktosy

Sodna sil karboxymethylSkrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol

Mastek

Oxid titanicity (E171)

Glycerol-monooktanodekanoat

Natrium-lauryl-sulfat

Oxid zeleza (E172):

Pigment:

Riizova: Cerny oxid zelezity, Cerveny oxid
zelezity

5 mg: Rizové konkéavni potahované tablety.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.



3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence epileptickych zachvati a snizZeni frekvence, zdvaznosti a trvani zachvatli v dasledku
idiopatické epilepsie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jiné barbituraty.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym onemocnénim jater, zavaznym onemocnénim ledvin nebo zavaznym
kardiovaskuldrnim onemocnénim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Rozhodnuti o zahajeni antiepileptické 1é¢by fenobarbitalem by mélo byt posouzeno u kazdého
jednotlivého ptipadu a zavisi na poctu, frekvenci, trvani a zavaznosti zachvatii u psa.

Vcasna 1écba je opodstatnénd, protoze opakované zachvaty mohou vytvofit dalsi zachvatova loziska.
ucinnou davku. Individualni variabilita metabolismu fenobarbitalu je vysoka. Vzhledem k autoindukci
jaternich mikrosomalnich enzymt (viz bod 4.3 Farmakokinetika) miZe byt v prib&hu ¢asu nutné
zvySovat davky, aby se udrzela stejna koncentrace v séru.

Nekteti 1é¢eni psi budou uplné bez zachvatt, u jinych se pocet zachvatl snizi, zatimco jini nebudou na
1é¢bu reagovat viibec.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Opatrnosti je tieba u zvifat s poruchou funkce jater a/nebo ledvin, hypovolemii, anémii a srdecni nebo
respiracni dysfunkci.

Doporucuje se provést laboratorni vySetieni pacienta (hematologické a biochemické vysetteni, véetné
vySetieni funkce jater a §titné zlazy) pted zahajenim 1écby a poté sledovani 2—3 tydny po zahéjeni
1é¢by a nasledné kazdych 4-6 mésicti.

ucinné davky.

V ptipadé podezieni na hepatotoxicitu se doporucuje provést testy jaternich funkci. V ptipadé
akutniho jaterniho selhani nebo chronického poskozeni jaternich bunék musi byt fenobarbital vysazen
a nahrazen jinym typem antiepileptické 1écby.

Vysazeni fenobarbitalu nebo ptechod na jiny typ antiepileptické 1é€by nebo z ni by mél byt provadén
postupné, aby nedoslo k urychleni zvySeni frekvence zachvatt.

U stabilizovanych pacienti s epilepsii je tfeba dbat opatrnosti pii piechodu mezi jednotlivymi
ptipravky na bazi fenobarbitalu

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Fenobarbital mize zplsobit zavazné nezadouci Gcinky, jako je sedace, dezorientace, ataxie,
nystagmus, a po nahodném poziti détmi mtize byt smrtelny. Abyste zabranili ndhodnému poziti,
vénujte maximalni pozornost tomu, aby se déti nedostaly s potahovanymi tabletami do kontaktu.
Tablety by mély byt bezpecné uchovavany mimo dosah déti. Pfed pouzitim uchovavejte tablety

v ptivodnim obalu.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi casté polyfagie!, polydipsie!, letargie!,
(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): polyurie,
sedace!, ataxie!,
zvysené hodnoty jaternich enzymu?.
Casté hyperexcitace’.

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvirat):

Neobvyklé krevni dyskrazie (jako je anémie a/nebo
(1 a2 10 zvifat / 1 000 ofetfengch zvifat): | (TOMmbocytopenie a/nebo neutropenie),
hypoalbuminémie?, zvySené sérové lipidy,
dyskineze®,

uzkost?,

jaterni toxikoza’,

pankreatitida.
Neur¢ita frekvence prujem, zvraceni,
(nelze odhadnout z dostupnych tdaji) dermatitida®,

nizka hladina tyroxinu (T4)’.

! Tyto nezadouci u¢inky jsou obvykle pfechodné (10-21 dni) a odezni pti pokracujici 16¢bé.

2 Mohou souviset s nepatologickymi zménami, ale mohou také piedstavovat hepatotoxicitu.

3 Zejména po zahajeni 1é¢by. ProtoZe tato hyperexcitace neni spojena s predavkovanim, neni tieba
snizovat davkovani.

4 Reverzibilni pti snizeni davky nebo pieruseni 1ééby fenobarbitalem.

3> Souvisi s dlouhodobym uZzivanim fenobarbitalu a vysokymi terapeutickymi davkami

(> 20 mg/kg/den) nebo vysokymi sérovymi koncentracemi (> 35 pg/ml). Jakékoli zmeny jsou
reverzibilni po vysazeni léku, pokud jsou zjistény v Casném stadiu onemocnéni.

¢ Povrchova nekrolyticka dermatitida jako sou¢ast syndromu piecitlivélosti na antikonvulziva (AHS).
7 Niz8i hladina celkového T4 nebo volného T4 v séru nemusi byt znamkou hypotyreozy. Lécba
substituci hormont §titné zlazy by méla byt zahajena pouze v piipadé klinickych ptiznakt
onemocnéni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti 1ékafi nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla béhem biezosti a laktace u pst stanovena.

Bfezost:

Studie prokazaly, ze fenobarbital prochazi placentou u laboratornich zvitat i u lidi. Studie na
laboratornich zvitatech prokazaly teratogenni a vyvojové ucinky. Fenobarbital ptisobi béhem
prenatalniho ristu, zejména zpisobuje trvalé zmény v neurologickém a sexualnim vyvoji.

Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a rizik odpovédnym veterinarnim Iékarem.

Riziko, ze 1¢ék miize zplsobit zvyseni poctu vrozenych vad, je tfeba porovnat s rizikem pieruSeni [éCby
béhem biezosti.



Laktace:

Studie na laboratornich zvifatech a lidech prokazaly, Ze fenobarbital se vyluéuje do mléka. Stéhata by
méla byt peclivé sledovana, zda nedochazi k farmakologickym ucinkiim, jako je sedace. Pokud se u
kojenych novorozenych mlad’at objevi somnolence / sedativni ucinky (které by mohly prekazet v
sani), mél by se vybrat nahradni zptisob krmeni.

Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a rizik odpovédnym veterinarnim Iékatem.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Fenobarbital indukuje jak plazmatické bilkoviny, jako je glykoprotein kyseliny al, tak jaterni
mikrosomalni enzymy cytochromu P450 (CYP), coz miize vést k Iékovym interakcim. Proto je tfeba
vénovat zvlastni pozornost farmakokinetice a davkam soucasn¢ podavanych 1éciv.

Indukce plazmatickych bilkovin vede ke zvysené vazbé na plazmatické bilkoviny, a tim ke snizeni
nevazané frakce latek v plazmé. Indukce enzymti CYP muize vést k vy$simu metabolismu latek
metabolizovanych témito enzymy, a tim k nizsi koncentraci latek v plazme, vetné samotného
fenobarbitalu.

Terapeuticky u¢inek benzodiazepini, jako je diazepam, mlize byt u zvitrat chronicky 1é¢enych
fenobarbitalem snizen. To je dulezité zejména v pripadech status epilepticus u zvitat chronicky
1é¢enych fenobarbitalem.

Plazmatické koncentrace, a tim i terapeutické uc€inky jinych antiepileptik, jako je levetiracetam a
zonisamid, mohou byt pfi sou¢asném uzivani fenobarbitalu snizeny.
Fenobarbital je synergicky s jinymi GABA-ergickymi Iéky, jako je bromid.

Jelikoz je fenobarbital castecné metabolizovan enzymy CYP, mohou latky, které inhibuji aktivitu
enzymit CYP, zptsobit zvyseni plazmatické koncentrace fenobarbitalu. Nekolik latek bylo
identifikovano jako inhibitory CYP u lidi a laboratornich zvitat a/nebo ve studiich in vitro. Klinicky
dopad téchto interakci je povazovan za nizky, pokud jsou tyto latky pouzivany v terapeutickych
davkach, avsak mozné interakce nelze zcela vyloucit. Piiklady takovych latek jsou: ketokonazol,
griseofulvin, chloramfenikol, a2-agonisté jako medetomidin a xylazin, atipamezol, propofol.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena zahajovaci davka je 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti, podavana dvakrat denné,
kazdych 12 hodin.

Pro zajisténi spravné pocatecni davky je tfeba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost.

Ma-li byt dosazeno ispésné 1éCby, tablety je tieba podavat kazdy den ve stejnou dobu.

Ustalenych sérovych koncentraci se dosahne az po 1-2 tydnech od zahajeni 1é¢by, a proto se pocate¢ni
ucinnost 1éku mutize lisit a davky by se béhem této doby nemély zvySovat.

Jakékoli upravy pocatecni davky je nejlépe provadét na zaklade klinické ucinnosti, koncentraci
fenobarbitalu v krvi a vyskytu nezadoucich u¢inkd.

Stanoveni sérové koncentrace fenobarbitalu je nezbytné pro zajisténi vhodné terapie. Pfi planovani
monitorovani sérové koncentrace je tfeba mit na paméti dobu do dosazeni ustaleného stavu (1-

2 tydny) a zvySeny metabolismus v disledku autoindukce (6 tydnt).

Koncentrace fenobarbitalu povazované za terapeuticky t¢inné se pohybuji od 15 do 40 ug/ml, ale u
vétSiny pst je pro optimalni kontrolu zachvati nutné koncentrace fenobarbitalu v séru mezi 25—

30 ug/ml.

Vzhledem k rozdilim ve vylucovani fenobarbitalu a rozdiliim v citlivosti se mohou G¢inné davky u
jednotlivych pacientli znacné lisit (od 1 mg do 15 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denng).

V ptipad¢ nedostate¢né terapeutické ucinnosti lze davku zvysSovat v krocich po 20 %, pfi¢emz je tieba
sledovat sérové koncentrace fenobarbitalu.



V disledku autoindukce jaternich mikrosomalnich enzymt mize byt u nékterych psi biologicky
polocas fenobarbitalu po chronické 1€¢be kratsi nez 20 hodin. V téchto piipadech by se mohlo
uvazovat o 8hodinovém davkovacim intervalu, aby se minimalizovalo terapeuticky relevantni kolisani
sérovych koncentraci.

Pokud se zachvatiim nedaii uspokojivé zabranit a pokud je maximalni koncentrace hladiny kolem

40 pg/ml, je tieba diagnozu piehodnotit a/nebo do 1écebného protokolu ptidat druhy antiepilepticky
ptipravek.

Plazmatické koncentrace by mély byt vzdy interpretovany ve spojeni s pozorovanou odpovédi na
1é¢bu a uplnym klinickym hodnocenim vcetné sledovani projevt toxickych ucinkt u kazdého zvitete.

Upozornujeme, Ze tato tabulka davkovani je urCena jako voditko pro vydej veterinarniho 1é¢ivého
pripravku v doporucené pocatecni davce pro kazdé podani: 2,5 mg/kg. Uvadi pocet a typ tablet
potiebnych k podani 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti pfi jednom podani.

Ziva Phenocoat Phenocoat Phenocoat Phenocoat
hmotnost 5 mg 12,5 mg 25 mg 50 mg

2 kg O

w00

S kg O

7kg O A O

10 kg O

20 kg @)

30 kg O A @)

40 kg Q0
50 kg O A Q0
60 ke 000

Pro podani optimalni davky pro kazdého psa je tfeba pouzit vhodnou kombinaci velikosti tablet.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky pfedavkovani:

- deprese centralniho nervového systému projevujici se pfiznaky od spanku az po koma,

- ohrozeni dychacich cest,

- kardiovaskularni komplikace, hypotenze a Sok vedouci k selhani ledvin a tthynu.

V ptipadé€ predavkovani odstrante pozité tablety ze zaludku a podle potfeby poskytnéte podporu
dychani a kardiovaskularniho systému.

Hlavnim cilem lécby je intenzivni symptomaticka a podptirna terapie, pfi¢emz zvlastni pozornost je
vénovana udrzeni kardiovaskularnich, respiracnich a rendlnich funkci a udrzeni elektrolytové
rovnovahy.

Specifické antidotum neexistuje, ale clearance fenobarbitalu mize byt zvySena hemodialyzou nebo
peritonealni dialyzou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QNO3AA02
4.2 Farmakodynamika

Fenobarbital je fenyl barbiturat s antiepileptickym ta¢inkem. Fenobarbital plisobi na centralni Grovni a
ovliviiuje systém inhibi¢niho neurotransmiteru kyseliny gama-aminomaselné (GABA). Je znamo, Ze
fenobarbital inhibuje Sifeni zdchvatové aktivity a zvySuje zachvatovy prah vazbou na GABA 4-receptor,
¢imz jednak piimo aktivuje chloridové kanaly fizené GABA receptorem, a zaroven zvysuje afinitu
GABA k vlastnimu receptoru alosterickym ucinkem.

Mezi dal$i navrhované mechanismy patii interakce s glutamatovymi receptory, ktera snizuje neuronalni
excitacni postsynaptické proudy, a inhibice napétove fizenych vapnikovych kanala.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce fenobarbitalu je po peroralnim podani psim pomérné rychld. Maximalni plazmatické
koncentrace jsou dosahovany mezi 2. a 5. hodinou. Biologicka dostupnost se pohybuje mezi 8696 %.
U psti byl zjistén ptiblizné 10 % rozdil ve vstiebavani pfi porovnani podéni lé¢iva bez potravy a s
potravou, coz poukazuje na to, Ze pii podani s potravou se vstiebalo mensi mnozstvi 1éCiva.
Distribucni objem je cca 700 ml/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny se pohybuje mezi 45 a 60 % v
zavislosti na plazmatické koncentraci 1éciva. Fenobarbital prochazi hematoencefalickou bariérou.
Pomér mezi koncentracemi v mozkomisnim moku a celkovymi plazmatickymi koncentracemi se témet

rovna volné frakci 1é¢iva v plazmé.

U psti je fenobarbital metabolizovan piedevsim prostfednictvim jaternich mikrosomalnich enzym,
ackoli az 25 % nezménéného 1é¢iva je vylouceno ledvinami v zavislosti na pH.

Fenobarbital ma pomalou eliminaci. U jednotlivych zvitat se biologicky polocas eliminace pohybuje
mezi 37 a 99 hodinami, a mize se proto znac¢né lisit. Ustalenych koncentraci nebude dosazeno diive
nez po 1 nebo 2 tydnech 1éCby konstantnimi dennimi davkami.

Fenobarbital je silnym induktorem jaternich mikrosomalnich enzymu cytochromu P450 (CYP450). V
disledku toho miize fenobarbital po chronickém podavani vyvolat sviij vlastni metabolismus, coz vede
ke zvyseni celkové télesné clearance a zkraceni biologického elimina¢niho polocasu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 30 mésicti

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr (PVC/PE/PVDC-PVC/hlinik/papir) obsahujici 10 potahovanych tablet.
Papirova krabicka obsahujici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 250 potahovanych tablet.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland BV

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/023/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

25.6.2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje navykové latky.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim [éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Phenocoat 12,5 mg potahované tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

Phenobarbitalum 12,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Jadro:

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sul sacharinu

Vanilin

Monohydrat laktosy

Sodna sil karboxymethylSkrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol
Mastek
Oxid titanicity (E171)

Glycerol-monooktanodekanoat

Natrium-lauryl-sulfat

Oxid zeleza (E172):

Pigment:
Zluta: zluty oxid Zelezity, Eerveny oxid Zelezity

12,5 mg: Zluté kulaté potahované tablety.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.
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3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence epileptickych zachvatli a sniZzeni frekvence, zavaznosti a trvani zachvati v disledku
idiopatické epilepsie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jiné barbituraty.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym onemocnénim jater, zavaznym onemocnénim ledvin nebo zavaznym
kardiovaskuldrnim onemocnénim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Rozhodnuti o zahajeni antiepileptické 1é¢by fenobarbitalem by mélo byt posouzeno u kazdého
jednotlivého ptipadu a zavisi na poctu, frekvenci, trvani a zavaznosti zachvatii u psa.

Vcasna 1écba je opodstatnénd, protoze opakované zachvaty mohou vytvofit dalsi zachvatova loziska.
ucinnou davku. Individualni variabilita metabolismu fenobarbitalu je vysoka. Vzhledem k autoindukci
jaternich mikrosomalnich enzymt (viz bod 4.3 Farmakokinetika) miZe byt v prib&hu ¢asu nutné
zvySovat davky, aby se udrzela stejna koncentrace v séru.

Nekteti 1é¢eni psi budou uplné bez zachvatt, u jinych se pocet zachvatl snizi, zatimco jini nebudou na
1é¢bu reagovat viibec.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Opatrnosti je tieba u zvifat s poruchou funkce jater a/nebo ledvin, hypovolemii, anémii a srdecni nebo
respiracni dysfunkci.

Doporucuje se provést laboratorni vySetieni pacienta (hematologické a biochemické vysetteni, véetné
vySetieni funkce jater a §titné zlazy) pted zahajenim 1écby a poté sledovani 2—3 tydny po zahéjeni
1é¢by a nasledné kazdych 4-6 mésicti.

ucinné davky.

V ptipadé podezieni na hepatotoxicitu se doporucuje provést testy jaternich funkci. V ptipadé
akutniho jaterniho selhani nebo chronického poskozeni jaternich bunék musi byt fenobarbital vysazen
a nahrazen jinym typem antiepileptické 1écby.

Vysazeni fenobarbitalu nebo ptechod na jiny typ antiepileptické 1é€by nebo z ni by mél byt provadén
postupné, aby nedoslo k urychleni zvySeni frekvence zachvatt.

U stabilizovanych pacienti s epilepsii je tfeba dbat opatrnosti pii piechodu mezi jednotlivymi
ptipravky na bazi fenobarbitalu

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Fenobarbital mize zplsobit zavazné nezadouci Gcinky, jako je sedace, dezorientace, ataxie,
nystagmus, a po nahodném poziti détmi mtize byt smrtelny. Abyste zabranili ndhodnému poziti,
vénujte maximalni pozornost tomu, aby se déti nedostaly s potahovanymi tabletami do kontaktu.
Tablety by mély byt bezpecné uchovavany mimo dosah déti. Pfed pouzitim uchovavejte tablety

v ptivodnim obalu.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat):

polyfagie!, polydipsie!, letargie!,
polyurie,
sedace!, ataxie!,

zvysené hodnoty jaternich enzymu?.

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvirat):

hyperexcitace?.

Neobvyklé

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat):

krevni dyskrazie (jako je anémie a/nebo
trombocytopenie a/nebo neutropenie) 4,

hypoalbuminémie?, zvySené sérové lipidy,
dyskineze®,

uzkost?,

jaterni toxikoza’,

pankreatitida.

Neur¢ita frekvence prujem, zvraceni,

(nelze odhadnout z dostupnych tdaji) dermatitida®,

nizka hladina tyroxinu (T4)’.

! Tyto nezadouci u¢inky jsou obvykle pfechodné (10-21 dni) a odezni pti pokracujici 16¢bé.

2 Mohou souviset s nepatologickymi zménami, ale mohou také piedstavovat hepatotoxicitu.

3 Zejména po zahajeni 1é¢by. ProtoZe tato hyperexcitace neni spojena s predavkovanim, neni tieba
snizovat davkovani.

4 Reverzibilni pti snizeni davky nebo pieruseni 1ééby fenobarbitalem.

3> Souvisi s dlouhodobym uZzivanim fenobarbitalu a vysokymi terapeutickymi davkami

(> 20 mg/kg/den) nebo vysokymi sérovymi koncentracemi (> 35 pg/ml). Jakékoli zmeny jsou
reverzibilni po vysazeni léku, pokud jsou zjistény v Casném stadiu onemocnéni.

¢ Povrchova nekrolyticka dermatitida jako sou¢ast syndromu piecitlivélosti na antikonvulziva (AHS).
7 Niz8i hladina celkového T4 nebo volného T4 v séru nemusi byt znamkou hypotyreozy. Lécba
substituci hormont §titné zlazy by méla byt zahajena pouze v piipadé klinickych ptiznakt
onemocnéni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti 1ékafi nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla béhem biezosti a laktace u pst stanovena.

Bfezost:

Studie prokazaly, ze fenobarbital prochazi placentou u laboratornich zvitat i u lidi. Studie na
laboratornich zvitatech prokazaly teratogenni a vyvojové ucinky. Fenobarbital ptisobi béhem
prenatalniho ristu, zejména zpisobuje trvalé zmény v neurologickém a sexualnim vyvoji.

Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a rizik odpovédnym veterinarnim Iékarem.

Riziko, ze 1¢ék miize zplsobit zvyseni poctu vrozenych vad, je tfeba porovnat s rizikem pieruSeni [éCby
béhem biezosti.
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Laktace:

Studie na laboratornich zvifatech a lidech prokazaly, Ze fenobarbital se vyluéuje do mléka. Stéhata by
méla byt peclive sledovana, zda nedochazi k farmakologickym ucinkiim, jako je sedace.

Pokud se u kojenych novorozenych mlad’at objevi somnolence / sedativni u€inky (které by mohly
prekazet v sani), mél by se vybrat nahradni zptisob krmeni.

Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a rizik odpovédnym veterinarnim Iékatem.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Fenobarbital indukuje jak plazmatické bilkoviny, jako je glykoprotein kyseliny al, tak jaterni
mikrosomalni enzymy cytochromu P450 (CYP), coz miize vést k Iékovym interakcim. Proto je tfeba
vénovat zvlastni pozornost farmakokinetice a davkam soucasn¢ podavanych 1éciv.

Indukce plazmatickych bilkovin vede ke zvysené vazbé na plazmatické bilkoviny, a tim ke snizeni
nevazané frakce latek v plazmé. Indukce enzymti CYP muize vést k vy$simu metabolismu latek
metabolizovanych témito enzymy, a tim k nizsi koncentraci latek v plazme, vetné samotného
fenobarbitalu.

Terapeuticky u¢inek benzodiazepini, jako je diazepam, mlize byt u zvitrat chronicky 1é¢enych
fenobarbitalem snizen. To je dulezité zejména v pripadech status epilepticus u zvitat chronicky
1é¢enych fenobarbitalem.

Plazmatické koncentrace, a tim i terapeutické uc€inky jinych antiepileptik, jako je levetiracetam a
zonisamid, mohou byt pfi sou¢asném uzivani fenobarbitalu snizeny.
Fenobarbital je synergicky s jinymi GABA-ergickymi Iéky, jako je bromid.

Jelikoz je fenobarbital castecné metabolizovan enzymy CYP, mohou latky, které inhibuji aktivitu
enzymit CYP, zptsobit zvyseni plazmatické koncentrace fenobarbitalu. Nekolik latek bylo
identifikovano jako inhibitory CYP u lidi a laboratornich zvitat a/nebo ve studiich in vitro. Klinicky
dopad téchto interakci je povazovan za nizky, pokud jsou tyto latky pouzivany v terapeutickych
davkach, avsak mozné interakce nelze zcela vyloucit. Piiklady takovych latek jsou: ketokonazol,
griseofulvin, chloramfenikol, a2-agonisté jako medetomidin a xylazin, atipamezol, propofol.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena zahajovaci davka je 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti, podavana dvakrat denné,
kazdych 12 hodin.

Pro zajisténi spravné pocatecni davky je tfeba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost.

Ma-li byt dosazeno ispésné 1éCby, tablety je tieba podavat kazdy den ve stejnou dobu.

Ustalenych sérovych koncentraci se dosahne az po 1-2 tydnech od zahajeni 1é¢by, a proto se pocate¢ni
ucinnost 1éku mutize lisit a davky by se béhem této doby nemély zvySovat.

Jakékoli upravy pocatecni davky je nejlépe provadét na zaklade klinické ucinnosti, koncentraci
fenobarbitalu v krvi a vyskytu nezadoucich u¢inkd.

Stanoveni sérové koncentrace fenobarbitalu je nezbytné pro zajisténi vhodné terapie. Pfi planovani
monitorovani sérové koncentrace je tfeba mit na paméti dobu do dosazeni ustaleného stavu (1-

2 tydny) a zvySeny metabolismus v disledku autoindukce (6 tydnt).

Koncentrace fenobarbitalu povazované za terapeuticky t¢inné se pohybuji od 15 do 40 ug/ml, ale u
vétSiny pst je pro optimalni kontrolu zachvati nutné koncentrace fenobarbitalu v séru mezi 25—

30 ug/ml.

Vzhledem k rozdilim ve vylucovani fenobarbitalu a rozdiliim v citlivosti se mohou G¢inné davky u
jednotlivych pacientli znacné lisit (od 1 mg do 15 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denng).

V ptipad¢ nedostate¢né terapeutické ucinnosti lze davku zvysSovat v krocich po 20 %, pfi¢emz je tieba
sledovat sérové koncentrace fenobarbitalu.
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V disledku autoindukce jaternich mikrosomalnich enzymt mize byt u nékterych psi biologicky
polocas fenobarbitalu po chronické 1€¢be kratsi nez 20 hodin. V téchto piipadech by se mohlo
uvazovat o 8hodinovém davkovacim intervalu, aby se minimalizovalo terapeuticky relevantni kolisani
sérovych koncentraci.

Pokud se zachvatiim nedaii uspokojivé zabranit a pokud je maximalni koncentrace hladiny kolem

40 pg/ml, je tieba diagnozu piehodnotit a/nebo do 1écebného protokolu ptidat druhy antiepilepticky
ptipravek.

Plazmatické koncentrace by mély byt vzdy interpretovany ve spojeni s pozorovanou odpovédi na
1é¢bu a uplnym klinickym hodnocenim vcetné sledovani projevt toxickych ucinkt u kazdého zvitete.

Upozornujeme, Ze tato tabulka davkovani je urCena jako voditko pro vydej veterinarniho 1é¢ivého
pripravku v doporucené pocatecni davce pro kazdé podani: 2,5 mg/kg. Uvadi pocet a typ tablet
potiebnych k podani 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti pfi jednom podani.

Ziva Phenocoat Phenocoat Phenocoat Phenocoat
hmotnost 5 mg 12,5 mg 25 mg 50 mg

2 kg O

w00

S kg O

7kg O A O

10 kg O

20 kg @)

30 kg O A @)

40 kg Q0
50 kg O A Q0
60 ke 000

Pro podani optimalni davky pro kazdého psa je tfeba pouzit vhodnou kombinaci velikosti tablet.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky pfedavkovani:

- deprese centralniho nervového systému projevujici se pfiznaky od spanku az po koma,

- ohrozeni dychacich cest,

- kardiovaskularni komplikace, hypotenze a Sok vedouci k selhani ledvin a tthynu.

V ptipadé€ predavkovani odstrante pozité tablety ze zaludku a podle potfeby poskytnéte podporu
dychani a kardiovaskularniho systému.

Hlavnim cilem lécby je intenzivni symptomaticka a podptirna terapie, pfi¢emz zvlastni pozornost je
vénovana udrzeni kardiovaskularnich, respiracnich a rendlnich funkci a udrzeni elektrolytové
rovnovahy.

Specifické antidotum neexistuje, ale clearance fenobarbitalu mize byt zvySena hemodialyzou nebo
peritonealni dialyzou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.
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4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QNO3AA02
4.2 Farmakodynamika

Fenobarbital je fenyl barbiturat s antiepileptickym ta¢inkem. Fenobarbital plisobi na centralni Grovni a
ovliviiuje systém inhibi¢niho neurotransmiteru kyseliny gama-aminomaselné (GABA). Je znamo, Ze
fenobarbital inhibuje Sifeni zdchvatové aktivity a zvySuje zachvatovy prah vazbou na GABA 4-receptor,
¢imz jednak piimo aktivuje chloridové kanaly fizené GABA receptorem, a zaroven zvysuje afinitu
GABA k vlastnimu receptoru alosterickym ucinkem.

Mezi dal$i navrhované mechanismy patii interakce s glutamatovymi receptory, ktera snizuje neuronalni
excitacni postsynaptické proudy, a inhibice napétove fizenych vapnikovych kanala.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce fenobarbitalu je po peroralnim podani psim pomérné rychld. Maximalni plazmatické
koncentrace jsou dosahovany mezi 2. a 5. hodinou. Biologicka dostupnost se pohybuje mezi 8696 %.
U psti byl zjistén ptiblizné 10 % rozdil ve vstiebavani pfi porovnani podéni lé¢iva bez potravy a s
potravou, coz poukazuje na to, Ze pii podani s potravou se vstiebalo mensi mnozstvi 1éCiva.
Distribucni objem je cca 700 ml/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny se pohybuje mezi 45 a 60 % v
zavislosti na plazmatické koncentraci 1éciva. Fenobarbital prochazi hematoencefalickou bariérou.
Pomér mezi koncentracemi v mozkomisnim moku a celkovymi plazmatickymi koncentracemi se témet

rovna volné frakci 1é¢iva v plazmé.

U psti je fenobarbital metabolizovan piedevsim prostfednictvim jaternich mikrosomalnich enzym,
ackoli az 25 % nezménéného 1é¢iva je vylouceno ledvinami v zavislosti na pH.

Fenobarbital ma pomalou eliminaci. U jednotlivych zvitat se biologicky polocas eliminace pohybuje
mezi 37 a 99 hodinami, a mize se proto znac¢né lisit. Ustalenych koncentraci nebude dosazeno diive
nez po 1 nebo 2 tydnech 1éCby konstantnimi dennimi davkami.

Fenobarbital je silnym induktorem jaternich mikrosomalnich enzymu cytochromu P450 (CYP450). V
disledku toho miize fenobarbital po chronickém podavani vyvolat sviij vlastni metabolismus, coz vede
ke zvyseni celkové télesné clearance a zkraceni biologického elimina¢niho polocasu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 30 mésicti

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr (PVC/PE/PVDC-PVC/hlinik/papir) obsahujici 10 potahovanych tablet.
Papirova krabicka obsahujici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 250 potahovanych tablet.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland BV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/024/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

25.6.2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje navykové latky.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Phenocoat 25 mg potahované tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

Phenobarbitalum 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Jadro:

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sul sacharinu

Vanilin

Monohydrat laktosy

Sodna sil karboxymethylSkrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol
Mastek
Oxid titanicity (E171)

Glycerol-monooktanodekanoat

Natrium-lauryl-sulfat
Oxid zeleza (E172):

Pigment:
Oranzova: Zluty oxid Zelezity, ¢erveny oxid
zelezity

25 mg: Oranzové kulaté potahované tablety.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.
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3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence epileptickych zachvatli a sniZzeni frekvence, zavaznosti a trvani zachvati v disledku
idiopatické epilepsie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jiné barbituraty.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym onemocnénim jater, zavaznym onemocnénim ledvin nebo zavaznym
kardiovaskuldrnim onemocnénim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Rozhodnuti o zahajeni antiepileptické 1é¢by fenobarbitalem by mélo byt posouzeno u kazdého
jednotlivého ptipadu a zavisi na poctu, frekvenci, trvani a zavaznosti zachvatii u psa.

Vcasna 1écba je opodstatnénd, protoze opakované zachvaty mohou vytvofit dalsi zachvatova loziska.
ucinnou davku. Individualni variabilita metabolismu fenobarbitalu je vysoka. Vzhledem k autoindukci
jaternich mikrosomalnich enzymt (viz bod 4.3 Farmakokinetika) miZe byt v prib&hu ¢asu nutné
zvySovat davky, aby se udrzela stejna koncentrace v séru.

Nekteti 1é¢eni psi budou uplné bez zachvatt, u jinych se pocet zachvatl snizi, zatimco jini nebudou na
1é¢bu reagovat viibec.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Opatrnosti je tieba u zvifat s poruchou funkce jater a/nebo ledvin, hypovolemii, anémii a srdecni nebo
respiracni dysfunkci.

Doporucuje se provést laboratorni vySetieni pacienta (hematologické a biochemické vysetteni, véetné
vySetieni funkce jater a §titné zlazy) pted zahajenim 1écby a poté sledovani 2—3 tydny po zahéjeni
1é¢by a nasledné kazdych 4-6 mésicti.

ucinné davky.

V ptipadé podezieni na hepatotoxicitu se doporucuje provést testy jaternich funkci. V ptipadé
akutniho jaterniho selhani nebo chronického poskozeni jaternich bunék musi byt fenobarbital vysazen
a nahrazen jinym typem antiepileptické 1écby.

Vysazeni fenobarbitalu nebo ptechod na jiny typ antiepileptické 1é€by nebo z ni by mél byt provadén
postupné, aby nedoslo k urychleni zvySeni frekvence zachvatt.

U stabilizovanych pacienti s epilepsii je tfeba dbat opatrnosti pii piechodu mezi jednotlivymi
ptipravky na bazi fenobarbitalu

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Fenobarbital mize zplsobit zavazné nezadouci Gcinky, jako je sedace, dezorientace, ataxie,
nystagmus, a po nahodném poziti détmi mtize byt smrtelny. Abyste zabranili ndhodnému poziti,
vénujte maximalni pozornost tomu, aby se déti nedostaly s potahovanymi tabletami do kontaktu.
Tablety by mély byt bezpecné uchovavany mimo dosah déti. Pfed pouzitim uchovavejte tablety

v ptivodnim obalu.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat):

polyfagie!, polydipsie!, letargie!,
polyurie,
sedace!, ataxie!,

zvysené hodnoty jaternich enzymu?.

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvirat):

hyperexcitace?.

Neobvyklé

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat):

krevni dyskrazie (jako je anémie a/nebo
trombocytopenie a/nebo neutropenie) 4,

hypoalbuminémie?, zvySené sérové lipidy,
dyskineze®,

uzkost?,

jaterni toxikoza’,

pankreatitida.

Neur¢ita frekvence prujem, zvraceni,

(nelze odhadnout z dostupnych tdaji) dermatitida®,

nizka hladina tyroxinu (T4)’.

! Tyto nezadouci u¢inky jsou obvykle pfechodné (10-21 dni) a odezni pti pokracujici 16¢bé.

2 Mohou souviset s nepatologickymi zménami, ale mohou také piedstavovat hepatotoxicitu.

3 Zejména po zahajeni 1é¢by. ProtoZe tato hyperexcitace neni spojena s predavkovanim, neni tieba
snizovat davkovani.

4 Reverzibilni pti snizeni davky nebo pieruseni 1ééby fenobarbitalem.

3> Souvisi s dlouhodobym uZzivanim fenobarbitalu a vysokymi terapeutickymi davkami

(> 20 mg/kg/den) nebo vysokymi sérovymi koncentracemi (> 35 pg/ml). Jakékoli zmeny jsou
reverzibilni po vysazeni léku, pokud jsou zjistény v Casném stadiu onemocnéni.

¢ Povrchova nekrolyticka dermatitida jako sou¢ast syndromu piecitlivélosti na antikonvulziva (AHS).
7 Niz8i hladina celkového T4 nebo volného T4 v séru nemusi byt znamkou hypotyreozy. Lécba
substituci hormont §titné zlazy by méla byt zahajena pouze v piipadé klinickych ptiznakt
onemocnéni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti 1ékafi nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla béhem biezosti a laktace u pst stanovena.

Bfezost:

Studie prokazaly, ze fenobarbital prochazi placentou u laboratornich zvitat i u lidi. Studie na
laboratornich zvitatech prokazaly teratogenni a vyvojové ucinky. Fenobarbital ptisobi béhem
prenatalniho ristu, zejména zpisobuje trvalé zmény v neurologickém a sexualnim vyvoji.

Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a rizik odpovédnym veterinarnim Iékarem.

Riziko, ze 1¢ék miize zplsobit zvyseni poctu vrozenych vad, je tfeba porovnat s rizikem pieruSeni [éCby
béhem biezosti.
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Laktace:

Studie na laboratornich zvifatech a lidech prokazaly, Ze fenobarbital se vyluéuje do mléka. Stéhata by
méla byt peclive sledovana, zda nedochazi k farmakologickym ucinkiim, jako je sedace.

Pokud se u kojenych novorozenych mlad’at objevi somnolence / sedativni u€inky (které by mohly
prekazet v sani), mél by se vybrat nahradni zptisob krmeni.

Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a rizik odpovédnym veterinarnim Iékatem.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Fenobarbital indukuje jak plazmatické bilkoviny, jako je glykoprotein kyseliny al, tak jaterni
mikrosomalni enzymy cytochromu P450 (CYP), coz miize vést k Iékovym interakcim. Proto je tfeba
vénovat zvlastni pozornost farmakokinetice a davkam soucasn¢ podavanych 1éciv.

Indukce plazmatickych bilkovin vede ke zvysené vazbé na plazmatické bilkoviny, a tim ke snizeni
nevazané frakce latek v plazmé. Indukce enzymti CYP muize vést k vy$simu metabolismu latek
metabolizovanych témito enzymy, a tim k nizsi koncentraci latek v plazme, vetné samotného
fenobarbitalu.

Terapeuticky u¢inek benzodiazepini, jako je diazepam, mlize byt u zvitrat chronicky 1é¢enych
fenobarbitalem snizen. To je dulezité zejména v pripadech status epilepticus u zvitat chronicky
1é¢enych fenobarbitalem.

Plazmatické koncentrace, a tim i terapeutické uc€inky jinych antiepileptik, jako je levetiracetam a
zonisamid, mohou byt pfi sou¢asném uzivani fenobarbitalu snizeny.
Fenobarbital je synergicky s jinymi GABA-ergickymi Iéky, jako je bromid.

Jelikoz je fenobarbital castecné metabolizovan enzymy CYP, mohou latky, které inhibuji aktivitu
enzymit CYP, zptsobit zvyseni plazmatické koncentrace fenobarbitalu. Nekolik latek bylo
identifikovano jako inhibitory CYP u lidi a laboratornich zvitat a/nebo ve studiich in vitro. Klinicky
dopad téchto interakci je povazovan za nizky, pokud jsou tyto latky pouzivany v terapeutickych
davkach, avsak mozné interakce nelze zcela vyloucit. Piiklady takovych latek jsou: ketokonazol,
griseofulvin, chloramfenikol, a2-agonisté jako medetomidin a xylazin, atipamezol, propofol.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena zahajovaci davka je 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti, podavana dvakrat denné,
kazdych 12 hodin.

Pro zajisténi spravné pocatecni davky je tfeba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost.

Ma-li byt dosazeno ispésné 1éCby, tablety je tieba podavat kazdy den ve stejnou dobu.

Ustalenych sérovych koncentraci se dosahne az po 1-2 tydnech od zahajeni 1é¢by, a proto se pocate¢ni
ucinnost 1éku mutize lisit a davky by se béhem této doby nemély zvySovat.

Jakékoli upravy pocatecni davky je nejlépe provadét na zaklade klinické ucinnosti, koncentraci
fenobarbitalu v krvi a vyskytu nezadoucich u¢inkd.

Stanoveni sérové koncentrace fenobarbitalu je nezbytné pro zajisténi vhodné terapie. Pfi planovani
monitorovani sérové koncentrace je tfeba mit na paméti dobu do dosazeni ustaleného stavu (1-

2 tydny) a zvySeny metabolismus v disledku autoindukce (6 tydnt).

Koncentrace fenobarbitalu povazované za terapeuticky t¢inné se pohybuji od 15 do 40 ug/ml, ale u
vétSiny pst je pro optimalni kontrolu zachvati nutné koncentrace fenobarbitalu v séru mezi 25—

30 ug/ml.

Vzhledem k rozdilim ve vylucovani fenobarbitalu a rozdiliim v citlivosti se mohou G¢inné davky u
jednotlivych pacientli znacné lisit (od 1 mg do 15 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denng).

V ptipad¢ nedostate¢né terapeutické ucinnosti lze davku zvysSovat v krocich po 20 %, pfi¢emz je tieba
sledovat sérové koncentrace fenobarbitalu.

21



V disledku autoindukce jaternich mikrosomalnich enzymt mize byt u nékterych psi biologicky
polocas fenobarbitalu po chronické 1€¢be kratsi nez 20 hodin. V téchto piipadech by se mohlo
uvazovat o 8hodinovém davkovacim intervalu, aby se minimalizovalo terapeuticky relevantni kolisani
sérovych koncentraci.

Pokud se zachvatiim nedaii uspokojivé zabranit a pokud je maximalni koncentrace hladiny kolem

40 pg/ml, je tieba diagnozu piehodnotit a/nebo do 1écebného protokolu ptidat druhy antiepilepticky
ptipravek.

Plazmatické koncentrace by mély byt vzdy interpretovany ve spojeni s pozorovanou odpovédi na
1é¢bu a uplnym klinickym hodnocenim vcetné sledovani projevt toxickych ucinkt u kazdého zvitete.

Upozornujeme, Ze tato tabulka davkovani je urCena jako voditko pro vydej veterinarniho 1é¢ivého
pripravku v doporucené pocatecni davce pro kazdé podani: 2,5 mg/kg. Uvadi pocet a typ tablet
potiebnych k podani 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti pfi jednom podani.

Ziva Phenocoat Phenocoat Phenocoat Phenocoat
hmotnost 5 mg 12,5 mg 25 mg 50 mg

2 kg O

w00

S kg O

7kg O A O

10 kg O

20 kg @)

30 kg O A @)

40 kg Q0
50 kg O A Q0
60 ke 000

Pro podani optimalni davky pro kazdého psa je tfeba pouzit vhodnou kombinaci velikosti tablet.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky pfedavkovani:

- deprese centralniho nervového systému projevujici se pfiznaky od spanku az po koma,

- ohrozeni dychacich cest,

- kardiovaskularni komplikace, hypotenze a Sok vedouci k selhani ledvin a tthynu.

V ptipadé€ predavkovani odstrante pozité tablety ze zaludku a podle potfeby poskytnéte podporu
dychani a kardiovaskularniho systému.

Hlavnim cilem lécby je intenzivni symptomaticka a podptirna terapie, pfi¢emz zvlastni pozornost je
vénovana udrzeni kardiovaskularnich, respiracnich a rendlnich funkci a udrzeni elektrolytové
rovnovahy.

Specifické antidotum neexistuje, ale clearance fenobarbitalu mize byt zvySena hemodialyzou nebo
peritonealni dialyzou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.
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4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QNO3AA02
4.2 Farmakodynamika

Fenobarbital je fenyl barbiturat s antiepileptickym ta¢inkem. Fenobarbital plisobi na centralni Grovni a
ovliviiuje systém inhibi¢niho neurotransmiteru kyseliny gama-aminomaselné (GABA). Je znamo, Ze
fenobarbital inhibuje Sifeni zdchvatové aktivity a zvySuje zachvatovy prah vazbou na GABA 4-receptor,
¢imz jednak piimo aktivuje chloridové kanaly fizené GABA receptorem, a zaroven zvysuje afinitu
GABA k vlastnimu receptoru alosterickym ucinkem.

Mezi dal$i navrhované mechanismy patii interakce s glutamatovymi receptory, ktera snizuje neuronalni
excitacni postsynaptické proudy, a inhibice napétove fizenych vapnikovych kanala.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce fenobarbitalu je po peroralnim podani psim pomérné rychld. Maximalni plazmatické
koncentrace jsou dosahovany mezi 2. a 5. hodinou. Biologicka dostupnost se pohybuje mezi 8696 %.
U psti byl zjistén ptiblizné 10 % rozdil ve vstiebavani pfi porovnani podéni lé¢iva bez potravy a s
potravou, coz poukazuje na to, Ze pii podani s potravou se vstiebalo mensi mnozstvi 1éCiva.
Distribucni objem je cca 700 ml/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny se pohybuje mezi 45 a 60 % v
zavislosti na plazmatické koncentraci 1éciva. Fenobarbital prochazi hematoencefalickou bariérou.
Pomér mezi koncentracemi v mozkomisnim moku a celkovymi plazmatickymi koncentracemi se témet

rovna volné frakci 1é¢iva v plazmé.

U psti je fenobarbital metabolizovan piedevsim prostfednictvim jaternich mikrosomalnich enzym,
ackoli az 25 % nezménéného 1é¢iva je vylouceno ledvinami v zavislosti na pH.

Fenobarbital ma pomalou eliminaci. U jednotlivych zvitat se biologicky polocas eliminace pohybuje
mezi 37 a 99 hodinami, a mize se proto znac¢né lisit. Ustalenych koncentraci nebude dosazeno diive
nez po 1 nebo 2 tydnech 1éCby konstantnimi dennimi davkami.

Fenobarbital je silnym induktorem jaternich mikrosomalnich enzymu cytochromu P450 (CYP450). V
disledku toho miize fenobarbital po chronickém podavani vyvolat sviij vlastni metabolismus, coz vede
ke zvyseni celkové télesné clearance a zkraceni biologického elimina¢niho polocasu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 30 mésicti

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr (PVC/PE/PVDC-PVC/hlinik/papir) obsahujici 10 potahovanych tablet.
Papirova krabicka obsahujici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 250 potahovanych tablet.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland BV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/025/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

25.6.2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje navykové latky.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Phenocoat 50 mg potahované tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

Phenobarbitalum 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Jadro:

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sul sacharinu

Vanilin

Monohydrat laktosy

Sodna sil karboxymethylSkrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol
Mastek
Oxid titanicity (E171)

Glycerol-monooktanodekanoat

Natrium-lauryl-sulfat
Oxid zeleza (E172):

Pigment:
Hnéda: cerny oxid Zelezity, zluty oxid Zelezity,
cerveny oxid Zelezity

50 mg: Hnédé kulaté potahované tablety.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.
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3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence epileptickych zachvatli a sniZzeni frekvence, zavaznosti a trvani zachvati v disledku
idiopatické epilepsie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jiné barbituraty.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym onemocnénim jater, zavaznym onemocnénim ledvin nebo zavaznym
kardiovaskuldrnim onemocnénim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Rozhodnuti o zahajeni antiepileptické 1é¢by fenobarbitalem by mélo byt posouzeno u kazdého
jednotlivého ptipadu a zavisi na poctu, frekvenci, trvani a zavaznosti zachvatii u psa.

Vcasna 1écba je opodstatnénd, protoze opakované zachvaty mohou vytvofit dalsi zachvatova loziska.
ucinnou davku. Individualni variabilita metabolismu fenobarbitalu je vysoka. Vzhledem k autoindukci
jaternich mikrosomalnich enzymt (viz bod 4.3 Farmakokinetika) miZe byt v prib&hu ¢asu nutné
zvySovat davky, aby se udrzela stejna koncentrace v séru.

Nekteti 1é¢eni psi budou uplné bez zachvatt, u jinych se pocet zachvatl snizi, zatimco jini nebudou na
1é¢bu reagovat viibec.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Opatrnosti je tieba u zvifat s poruchou funkce jater a/nebo ledvin, hypovolemii, anémii a srdecni nebo
respiracni dysfunkci.

Doporucuje se provést laboratorni vySetieni pacienta (hematologické a biochemické vysetteni, véetné
vySetieni funkce jater a §titné zlazy) pted zahajenim 1écby a poté sledovani 2—3 tydny po zahéjeni
1é¢by a nasledné kazdych 4-6 mésicti.

ucinné davky.

V ptipadé podezieni na hepatotoxicitu se doporucuje provést testy jaternich funkci. V ptipadé
akutniho jaterniho selhani nebo chronického poskozeni jaternich bunék musi byt fenobarbital vysazen
a nahrazen jinym typem antiepileptické 1écby.

Vysazeni fenobarbitalu nebo ptechod na jiny typ antiepileptické 1é€by nebo z ni by mél byt provadén
postupné, aby nedoslo k urychleni zvySeni frekvence zachvatt.

U stabilizovanych pacienti s epilepsii je tfeba dbat opatrnosti pii piechodu mezi jednotlivymi
ptipravky na bazi fenobarbitalu

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Fenobarbital mize zplsobit zavazné nezadouci Gcinky, jako je sedace, dezorientace, ataxie,
nystagmus, a po nahodném poziti détmi mtize byt smrtelny. Abyste zabranili ndhodnému poziti,
vénujte maximalni pozornost tomu, aby se déti nedostaly s potahovanymi tabletami do kontaktu.
Tablety by mély byt bezpecné uchovavany mimo dosah déti. Pfed pouzitim uchovavejte tablety

v ptivodnim obalu.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi Casté

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat):

polyfagie!, polydipsie!, letargie!,
polyurie,
sedace!, ataxie!,

zvysené hodnoty jaternich enzymu?.

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvirat):

hyperexcitace?.

Neobvyklé

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat):

krevni dyskrazie (jako je anémie a/nebo
trombocytopenie a/nebo neutropenie) 4,

hypoalbuminémie?, zvySené sérové lipidy,
dyskineze®,

uzkost?,

jaterni toxikoza’,

pankreatitida.

Neur¢ita frekvence prujem, zvraceni,

(nelze odhadnout z dostupnych tdaji) dermatitida®,

nizka hladina tyroxinu (T4)’.

! Tyto nezadouci u¢inky jsou obvykle pfechodné (10-21 dni) a odezni pti pokracujici 16¢bé.

2 Mohou souviset s nepatologickymi zménami, ale mohou také piedstavovat hepatotoxicitu.

3 Zejména po zahajeni 1é¢by. ProtoZe tato hyperexcitace neni spojena s predavkovanim, neni tieba
snizovat davkovani.

4 Reverzibilni pti snizeni davky nebo pieruseni 1ééby fenobarbitalem.

3> Souvisi s dlouhodobym uZzivanim fenobarbitalu a vysokymi terapeutickymi davkami

(> 20 mg/kg/den) nebo vysokymi sérovymi koncentracemi (> 35 pg/ml). Jakékoli zmeny jsou
reverzibilni po vysazeni léku, pokud jsou zjistény v Casném stadiu onemocnéni.

¢ Povrchova nekrolyticka dermatitida jako sou¢ast syndromu piecitlivélosti na antikonvulziva (AHS).
7 Niz8i hladina celkového T4 nebo volného T4 v séru nemusi byt znamkou hypotyreozy. Lécba
substituci hormont §titné zlazy by méla byt zahajena pouze v piipadé klinickych ptiznakt
onemocnéni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti 1ékafi nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla béhem biezosti a laktace u pst stanovena.

Bfezost:

Studie prokazaly, ze fenobarbital prochazi placentou u laboratornich zvitat i u lidi. Studie na
laboratornich zvitatech prokazaly teratogenni a vyvojové ucinky. Fenobarbital ptisobi béhem
prenatalniho ristu, zejména zpisobuje trvalé zmény v neurologickém a sexualnim vyvoji.

Pouzivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a rizik odpovédnym veterinarnim Iékarem.

Riziko, ze 1¢ék miize zplsobit zvyseni poctu vrozenych vad, je tfeba porovnat s rizikem pieruSeni [éCby
béhem biezosti.
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Laktace:

Studie na laboratornich zvifatech a lidech prokazaly, Ze fenobarbital se vyluéuje do mléka. Stéhata by
méla byt peclivé sledovana, zda nedochazi k farmakologickym ucinkiim, jako je sedace. Pokud se u
kojenych novorozenych mlad’at objevi somnolence / sedativni ucinky (které by mohly prekazet v
sani), mél by se vybrat nahradni zplisob krmeni. PouZivejte pouze v souladu s posouzenim piinost a
rizik odpovédnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Fenobarbital indukuje jak plazmatické bilkoviny, jako je glykoprotein kyseliny al, tak jaterni
mikrosomalni enzymy cytochromu P450 (CYP), coz miize vést k Iékovym interakcim. Proto je tfeba
vénovat zvlastni pozornost farmakokinetice a davkam soucasn¢ podavanych 1éciv.

Indukce plazmatickych bilkovin vede ke zvysené vazbé na plazmatické bilkoviny, a tim ke snizeni
nevazané frakce latek v plazmé. Indukce enzymti CYP muize vést k vy$simu metabolismu latek
metabolizovanych témito enzymy, a tim k nizsi koncentraci latek v plazme, vetné samotného
fenobarbitalu.

Terapeuticky u¢inek benzodiazepini, jako je diazepam, mlize byt u zvitrat chronicky 1é¢enych
fenobarbitalem snizen. To je dulezité zejména v pripadech status epilepticus u zvitat chronicky
1é¢enych fenobarbitalem.

Plazmatické koncentrace, a tim i terapeutické uc€inky jinych antiepileptik, jako je levetiracetam a
zonisamid, mohou byt pfi sou¢asném uzivani fenobarbitalu snizeny.
Fenobarbital je synergicky s jinymi GABA-ergickymi Iéky, jako je bromid.

Jelikoz je fenobarbital castecné metabolizovan enzymy CYP, mohou latky, které inhibuji aktivitu
enzymit CYP, zptsobit zvyseni plazmatické koncentrace fenobarbitalu. Nekolik latek bylo
identifikovano jako inhibitory CYP u lidi a laboratornich zvitat a/nebo ve studiich in vitro. Klinicky
dopad téchto interakci je povazovan za nizky, pokud jsou tyto latky pouzivany v terapeutickych
davkach, avsak mozné interakce nelze zcela vyloucit. Piiklady takovych latek jsou: ketokonazol,
griseofulvin, chloramfenikol, a2-agonisté jako medetomidin a xylazin, atipamezol, propofol.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena zahajovaci davka je 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti, podavana dvakrat denné,
kazdych 12 hodin.

Pro zajisténi spravné pocatecni davky je tfeba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost.

Ma-li byt dosazeno ispésné 1éCby, tablety je tieba podavat kazdy den ve stejnou dobu.

Ustalenych sérovych koncentraci se dosahne az po 1-2 tydnech od zahajeni 1é¢by, a proto se pocate¢ni
ucinnost 1éku mutize lisit a davky by se béhem této doby nemély zvySovat.

Jakékoli upravy pocatecni davky je nejlépe provadét na zaklade klinické ucinnosti, koncentraci
fenobarbitalu v krvi a vyskytu nezadoucich u¢inkd.

Stanoveni sérové koncentrace fenobarbitalu je nezbytné pro zajisténi vhodné terapie. Pfi planovani
monitorovani sérové koncentrace je tfeba mit na paméti dobu do dosazeni ustaleného stavu (1-

2 tydny) a zvySeny metabolismus v disledku autoindukce (6 tydnt).

Koncentrace fenobarbitalu povazované za terapeuticky t¢inné se pohybuji od 15 do 40 ug/ml, ale u
vétSiny pst je pro optimalni kontrolu zachvati nutné koncentrace fenobarbitalu v séru mezi 25—

30 ug/ml.

Vzhledem k rozdilim ve vylucovani fenobarbitalu a rozdiliim v citlivosti se mohou G¢inné davky u
jednotlivych pacientli znacné lisit (od 1 mg do 15 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denng).

V ptipad¢ nedostate¢né terapeutické ucinnosti lze davku zvysSovat v krocich po 20 %, pfi¢emz je tieba
sledovat sérové koncentrace fenobarbitalu.
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V disledku autoindukce jaternich mikrosomalnich enzymt mize byt u nékterych psi biologicky
polocas fenobarbitalu po chronické 1€¢be kratsi nez 20 hodin. V téchto piipadech by se mohlo
uvazovat o 8hodinovém davkovacim intervalu, aby se minimalizovalo terapeuticky relevantni kolisani
sérovych koncentraci.

Pokud se zachvatiim nedaii uspokojivé zabranit a pokud je maximalni koncentrace hladiny kolem

40 pg/ml, je tieba diagnozu piehodnotit a/nebo do 1écebného protokolu ptidat druhy antiepilepticky
ptipravek.

Plazmatické koncentrace by mély byt vzdy interpretovany ve spojeni s pozorovanou odpovédi na
1é¢bu a uplnym klinickym hodnocenim vcetné sledovani projevt toxickych ucinkt u kazdého zvitete.

Upozornujeme, Ze tato tabulka davkovani je urCena jako voditko pro vydej veterinarniho 1é¢ivého
pripravku v doporucené pocatecni davce pro kazdé podani: 2,5 mg/kg. Uvadi pocet a typ tablet
potiebnych k podani 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti pfi jednom podani.

Ziva Phenocoat Phenocoat Phenocoat Phenocoat
hmotnost 5 mg 12,5 mg 25 mg 50 mg

2 kg O

w00

S kg O

7kg O A O

10 kg O

20 kg @)

30 kg O A @)

40 kg Q0
50 kg O A Q0
60 ke 000

Pro podani optimalni davky pro kazdého psa je tfeba pouzit vhodnou kombinaci velikosti tablet.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky pfedavkovani:

- deprese centralniho nervového systému projevujici se pfiznaky od spanku az po koma,

- ohrozeni dychacich cest,

- kardiovaskularni komplikace, hypotenze a Sok vedouci k selhani ledvin a tthynu.

V ptipadé€ predavkovani odstrante pozité tablety ze zaludku a podle potfeby poskytnéte podporu
dychani a kardiovaskularniho systému.

Hlavnim cilem lécby je intenzivni symptomaticka a podptirna terapie, pfi¢emz zvlastni pozornost je
vénovana udrzeni kardiovaskularnich, respiracnich a rendlnich funkci a udrzeni elektrolytové
rovnovahy.

Specifické antidotum neexistuje, ale clearance fenobarbitalu mize byt zvySena hemodialyzou nebo
peritonealni dialyzou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.
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4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QNO3AA02
4.2 Farmakodynamika

Fenobarbital je fenyl barbiturat s antiepileptickym ta¢inkem. Fenobarbital plisobi na centralni Grovni a
ovliviiuje systém inhibi¢niho neurotransmiteru kyseliny gama-aminomaselné (GABA). Je znamo, Ze
fenobarbital inhibuje Sifeni zdchvatové aktivity a zvySuje zachvatovy prah vazbou na GABA 4-receptor,
¢imz jednak piimo aktivuje chloridové kanaly fizené GABA receptorem, a zaroven zvysuje afinitu
GABA k vlastnimu receptoru alosterickym ucinkem.

Mezi dal$i navrhované mechanismy patii interakce s glutamatovymi receptory, ktera snizuje neuronalni
excitacni postsynaptické proudy, a inhibice napétove fizenych vapnikovych kanala.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce fenobarbitalu je po peroralnim podani psim pomérné rychld. Maximalni plazmatické
koncentrace jsou dosahovany mezi 2. a 5. hodinou. Biologicka dostupnost se pohybuje mezi 8696 %.
U psti byl zjistén ptiblizné 10 % rozdil ve vstiebavani pfi porovnani podéni lé¢iva bez potravy a s
potravou, coz poukazuje na to, Ze pii podani s potravou se vstiebalo mensi mnozstvi 1éCiva.
Distribucni objem je cca 700 ml/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny se pohybuje mezi 45 a 60 % v
zavislosti na plazmatické koncentraci 1éciva. Fenobarbital prochazi hematoencefalickou bariérou.
Pomér mezi koncentracemi v mozkomisnim moku a celkovymi plazmatickymi koncentracemi se témet

rovna volné frakci 1é¢iva v plazmé.

U psti je fenobarbital metabolizovan piedevsim prostfednictvim jaternich mikrosomalnich enzym,
ackoli az 25 % nezménéného 1é¢iva je vylouceno ledvinami v zavislosti na pH.

Fenobarbital ma pomalou eliminaci. U jednotlivych zvitat se biologicky polocas eliminace pohybuje
mezi 37 a 99 hodinami, a mize se proto znac¢né lisit. Ustalenych koncentraci nebude dosazeno diive
nez po 1 nebo 2 tydnech 1éCby konstantnimi dennimi davkami.

Fenobarbital je silnym induktorem jaternich mikrosomalnich enzymu cytochromu P450 (CYP450). V
disledku toho miize fenobarbital po chronickém podavani vyvolat sviij vlastni metabolismus, coz vede
ke zvyseni celkové télesné clearance a zkraceni biologického elimina¢niho polocasu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 30 mésicti

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr (PVC/PE/PVDC-PVC/hlinik/papir) obsahujici 10 potahovanych tablet.
Papirova krabicka obsahujici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 250 potahovanych tablet.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland BV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/026/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

25.6.2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje navykové latky.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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