| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Phenocoat 5 mg apvalkotas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur:
Aktiva viela:
Fenobarbitals 5mg

Paligvielas:

sastavs

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais

Kodols:

Celuloze, mikrokristaliska

Saharina natrija sals

Vanilins

Laktozes monohidrats

Natrija cietes glikolats (A tips)

Magnija stearats

Silicija dioksids koloidalais, hidratéts

Apvalks:

Polivinilspirts

Talks

Titana dioksids (E171)

Glicerina monokaprilkaprats

Natrija laurilsulfats

Dzelzs oksids (E172):
Pigments:

oks1ds

Roza: melnais dzelzs oksids, sarkanais dzelzs

5 mg: roza apvalkota tablete ar izteikti izliektu formu.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Suni.



3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Idiopatiskas epilepsijas izraisttu epileptisko 1ekmju noveérsanai un epileptisko lekmju biezuma,
smaguma un ilguma mazinasanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret citiem barbituratiem.
Nelietot dzivniekiem ar smagam aknu slimibam, smagiem nieru darbibas vai kardiovaskulariem
trauc€jumiem.

3.4. Ipasi bridinajumi

Lémums uzsakt arst€Sanu ar pretepilepsijas [idzekli jaizverte katra gadijuma individuali, un tas ir
atkarigs no epileptisko lekmju daudzuma, biezuma, ilguma un smaguma suniem.

ArstéSanu ieteicams uzsakt agrini, jo atkartotas epileptiskas lekmes var veicinat papildu epileptiskas
aktivitates centru veidoSanos.

Uzraudzit fenobarbitala terapeitisko koncentraciju seruma, lai varétu lietot mazako efektivo devu.
Fenobarbitala metabolisms katram dzivniekam bitiski atskiras. Aknu mikrosomalo enzimu
autoindukcijas de] (skatit 4.3. apakSpunktu “Farmakokingtiskas 1pasibas™) laika gaita var biit
nepieciesams palielinat devu, lai nodrosinatu tadu pasu koncentraciju seruma.

Daziem suniem arstéSanas laika epileptiskas 1€kmes izziid, bet citiem noverojams tikai 1€kmju
samazinajums, savukart ir arT dazi suni, kas nereagé uz terapiju.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Lietot piesardzigi dzivniekiem ar aknu un/vai nieru darbibas trauc&jumiem, hipovolémiju, anémiju un
sirds vai elposanas sist€mas organu disfunkciju.

Pirms arstéSanas uzsaksanas, 2-3 ned€las pec arstéSanas uzsaksanas un pec tam reizi 4-6 meénesos
pacientiem ieteicams uzraudzit novirzes kliniskajas analizés (hematologiju un klinisko kimiju,
ieskaitot aknu funkcionalos raditajus un vairogdziedzera funkcionalos raditajus).

Hepatotoksisko blakusparadibu iespgjamibu var samazinat vai aizkavét, izmantojot iesp&jami zemako
efektivo devu.

Ja pastav aizdomas par hepatotoksicitati, ieteicams veikt aknu funkcijas testus. Ja rodas akiita aknu
mazspeja vai hronisks aknu $tinu bojajums, fenobarbitala lietoSana japatrauc un arst€Sana janomaina ar
cita veida pretepilepsijas arstésanu.

Fenobarbitala lietoSanas partrauk$ana vai nomaina uz cita veida pretepilepsijas arstésanu, vai citas
pretepilepsijas arsteésanas nomaina uz fenobarbitalu javeic pakapeniski, lai izvairTtos no epileptisko
Iékmju biezuma pieauguma.

Jaievero piesardziba, stabilizétiem epilepsijas pacientiem nomainot vienu fenobarbitala zalu formu ar
citu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Fenobarbitals var izraisit nopietnas blakusparadibas, pieméram, sedaciju, dezorientaciju, ataksiju,
nistagmu, un, ja to nejausi norij bérns, sekas var bt letalas. Lai izvairTtos no nejausas norisanas,
ieverot Tpasu piesardzibu, lai bérni nevarétu pieklut apvalkotajam tabletem. Tabletes riipigi uzglabat
bérniem nepieejama vieta. Pirms lietoSanas uzglabat tabletes originalaja iepakojuma.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.




3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi polifagija’, polidipsijal, letargijal,
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem poliirija,
dzivnickiem): sedacijal, ataksijal,
aknu enzimu koncentracijas palielinaSanas?.
Biczi parmériga uzbudinamiba?®.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):
Retak asins diskrazija (piemeram, anémija un/vai
oo STy,
(1 Tidz 10 dzivnickiem/I 000 arstetajiem | roMPocitopenija, un/vai neitropenija)
dzivniekiem): hipoalbuminémija®*, lipidu koncentracijas
palielinasanas seruma,
diskingzija®,
trauksme?,
aknu toksikoze®,
pankreatits.
Nenoteikts biezums diareja, vemsana,
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem) dermatits®,

zems tiroksina (T4) Iimenis’.

! Sis blakusparadibas parasti ir parejosas (10-21 diena) un izziid, turpinot lietot zales.

2 §is var biit saistitas ar nepatologiskam izmainam, bet var liecinat arT par hepatotoksicitati.

8 Ipasi novéro péc arstesanas uzsaksanas. Ta ka §1 parmériga uzbudinamiba nav saistita ar
pardozesanu, devas samazinasana nav nepiecieSama.

* Atgriezeniskas, samazinot devu vai partraucot arsté$anu ar fenobarbitalu.

® Saistitas ar ilgstoSu fenobarbitala lieto$anu un lielam terapeitiskajam devam (> 20 mg/kg/diena) vai
augstu koncentraciju seruma (= 35 pg/ml). Jebkuras izmainas ir atgriezeniskas, partraucot zalu
lietoSanu, ja tas konstat€ agrina slimibas faze.

® Virspusgjs nekrotisks dermatits pretepileptisko lidzeklu hipersensitivitates sindroma (anticonvulsant
hypersensitivity syndrome — AHS) ietvaros.

" Zemaks kopgja T4 vai briva T4 Iimenis seruma var neliecinat par hipotireozi. Vairogdziedzera
hormonu aizstajterapiju uzsakt tikai tad, ja paradas $is slimibas klmiskie simptomi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit $o veterinaro zalu droSumu.
Zinojumus veélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta
viet€jam parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistemu.
Attiecigo kontaktinformaciju skatit lieto$anas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kucem griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba:

P&tijumos laboratorijas dzivniekiem un cilvékiem konstatéts, ka fenobarbitals skérso placentas barjeru.
P&tTjumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta teratogéna iedarbiba un ietekme uz attistibu.
Fenobarbitals ietekm@ prenatalo augSanu, Tpasi izraisot neatgriezeniskas izmainas neirologiskaja un
dzimumorganu attistiba.



Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas.
Jaizverte iesp&jamais So veterinaro zalu izraistto iedzimto defektu pieauguma risks salidzinajuma ar
arst€Sanas partrauksanas risku griasnibas laika.

Laktacija:
P&tijumos laboratorijas dzivniekiem un cilvékiem tika konstatéts, ka fenobarbitals izdalas piena.

Kuceni ripigi jauzrauga, vai viniem neparadas farmakologiska iedarbiba, pieméram, sedacija. Ja
zidamiem jaundzimuSiem kuc€niem rodas miegainiba/sedativa iedarbiba (kas var traucét ziSanu),
jaizveélas maksligas baroSanas metode.

Lietot tikai pEc arstg€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Fenobarbitals inducé gan plazmas olbaltumvielas, pieméram, al-skabo glikoproteinu, gan aknu
mikrosomalos citohroma P450 (CYP) enzimus, kas var izraisit savstarp&ju zalu mijiedarbibu. Tapéc
Ipasa uzmaniba japievers vienlaicigi lietoto zalu farmakokinétikai un devam.

Plazmas olbaltumvielu indukcija palielina piesaistiSanos pie plazmas olbaltumvielam un tadgjadi
samazina nesaistitas vielas daudzumu plazma. CYP enzimu indukcija var paatrinat to metaboliz&to
vielu metabolismu un tadgjadi samazinat So vielu, tostarp fenobarbitala, koncentraciju plazma.

Dzivniekiem, kurus ilgsto$i arste ar fenobarbitalu, var samazinaties benzodiazepinu, pieméram,
diazepama, terapeitiska iedarbiba. Tas ir Ipasi svarigi dzivniekiem, kuri ilgstosi lieto fenobarbitalu un
kuriem attistas status epilepticus.

Ja vienlaicigi ar fenobarbitalu lieto citus pretepilepsijas lidzeklus, piem&ram, levetiracetamu un
zonisamidu, var samazinaties $o Iidzeklu koncentracija plazma un, 11dz ar to, art terapeitiska iedarbiba.
Fenobarbitalam piemit sinergiska iedarbiba ar citiem lidzekliem, kas pastiprina GABA receptoru
funkciju, piemé&ram, bromidu.

palielinat fenobarbitala koncentraciju plazma. Cilvékiem, laboratorijas dzivniekiem un/vai in vitro
pétijumos ir identific€tas vairakas vielas, kas darbojas ka CYP inhibitori. Tiek uzskatits, ka §1
mijiedarbiba ir kltniski nebitiska, ja §1s vielas lieto terapeitiskas devas, tomer iespgjamu mijiedarbibu
nevar pilniba izslégt. Sis vielas ir, pieméram, ketokonazols, grizeofulvins, hloramfenikols, a2 agonisti,
tadi ka medetomidins, un ksilazins, atipamezols, propofols.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakuma deva ir 2,5 mg fenobarbitala uz kg kermena svara, ko lieto divas reizes diena ik p&c
12 stundam.

Lai nodros$inatu pareizu sakuma devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas precizak.

Lai arstesana butu veiksmiga, tabletes jalieto katru dienu viena un taja pasa laika.

Lidzsvara koncentracija seruma tiek sasniegta 1-2 nedglu laika p&c arstesanas uzsaksanas, [1dz ar to
zalu sakotngja efektivitate var atSkirties un $aja laika perioda devas nevajadzetu palielinat.

Jebkadas sakuma devas korekcijas javeic, pamatojoties uz klinisko efektivitati, fenobarbitala
koncentraciju plazma un nevélamo blakusparadibu rasanos.

Atbilstosas terapijas biitiska sastavdala ir fenobarbitala koncentracijas noteikSana seruma. lzvéloties
seruma koncentracijas monitoringa planu, janem véra laiks lidz lidzsvara koncentracijas sasnieg$anai
(1-2 nedglas) un paatrinatais metabolisms autoindukcijas dél (6 nedglas).

Par terapeitiski efektivam tiek uzskatitas fenobarbitala koncentracijas diapazona no 15 1idz 40 pg/ml,
bet vairumam sunu optimalai epileptisko Iekmju kontrolei nepiecieSama fenobarbitala koncentracija
seruma ir 25-30 pg/ml.

Ta ka fenobarbitala ekskrécija un jutiba pret fenobarbitalu atskiras, efektivas devas starp pacientiem
var bitiski atskirties (no 1 mg Iidz 15 mg/kg kermena svara divas reizes diena).



Nepietickamas terapeitiskas efektivitates gadijuma devu var palielinat par 20% viena reizg, vienlaikus
uzraugot fenobarbitala koncentracijas seruma.

Aknu mikrosomalo enzimu autoindukcijas d€] daziem suniem fenobarbitala eliminacijas pusperiods
péc ilgstosas arstesanas ir mazaks par 20 stundam. Sados gadijumos, lai mazinatu terapeitiski biitiskas
koncentracijas svarstibas seruma, jaapsver devas lietoSana ar 8 stundu intervalu.

Ja epileptiskas lekmes netiek pietiekami noverstas un maksimala koncentracija seruma ir aptuveni

40 pg/ml, tad japarskata diagnoze un/vai arstéSanas protokolam japievieno otrs pretepilepsijas
lidzeklis.

Katram dzivniekam koncentracija plazma vienmer javerte kopa ar atbildes reakciju uz arsté€Sanu un
pilnu klinisko novertgjumu, ieskaitot toksiskas iedarbibas uzraudzibu.

Ludzu, nemiet véra, ka $1 devu tabula ir paredzéta ka paliglidzeklis veterinaro zalu daudzuma
aprékinasanai vienai lietoSanas reizei, lietojot ieteicamo sakuma devu: 2,5 mg/kg. Taja noradits
nepiecieSamais tablesu skaits un veids viena lietoSanas reizg, lai ievaditu 2,5 mg fenobarbitala uz kg
kermena svara.

Kermena Phenocoat Phenocoat  Phenocoat Phenocoat
svars 5mg 12,5 mg 25 mg 50 mg

2 kg O

4 kg O O

5 kg O

7kg O UN O

10 kg O

20 kg ‘

30 kg O UN @)

40 kg ‘ ‘
50 kg O UN OJO)
60 kg Q00

Katram sunim lietot piem&rotu table$u stipruma kombinaciju, lai nodro§inatu optimalu devu.
3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediira un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas simptomi ir $adi:

- centralas nervu sist€émas nomakums, par ko liecina simptomi diapazona no miega lidz komai;

- elpoSanas traucgjumi;

- kardiovaskulari traucgjumi, hipotensija un Soks, kas izraisa nieru mazsp&ju un navi.

Pardozesanas gadijuma izvadit no kunga noritas tabletes un péc nepieciesamibas nodrosiniet elposanas
un kardiovaskularo atbalstu.

Arstesanas galvenie mérki ir intensiva simptomatiska un atbalsta terapija, IpaSu uzmanibu pievérsot
kardiovaskularas, elpo$anas un nieru funkciju uzturésanai, ka ari elektrolitu lidzsvara nodrosinasanai.
Specifiska antidota nav, bet fenobarbitala klirensu var uzlabot hemodialize vai peritoneala dialize.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QNO3AAQ2.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fenobarbitals ir fenilbarbiturats ar pretepileptisku iedarbibu. Fenobarbitalam piemit centrala iedarbiba,
un tas ietekm@ inhib&josa neiromediatora gamma aminosviestskabes (gamma-aminobutyric acid —
GABA) sistemu. Fenobarbitals inhib€ epileptisko aktivitati un paaugstina epileptisko 1ekmju slieksni,
piesaistoties pie GABAA receptora, un tadgjadi tiesi aktive GABA receptoru regulétos hlorida jonu
kanalus un palielina pasa receptora afinitati pret GABA alostériska efekta dg].

Citi iespgjamie darbibas mehanismi cita starpa ir mijiedarbiba ar glutamata receptoriem, kas samazina
neironu uzbudinajuma postsinaptisko potencialu, un no sprieguma atkarigo kalcija kanalu inhibicija.
4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c iekskigas lietosanas suniem fenobarbitals diezgan atri uzsiicas. Maksimala koncentracija plazma
tiek sasniegta laika perioda no 2 Iidz 5 stundam. Biopieejamiba ir 86%-96%. Salidzinot uzsiikSanos
suniem tuksa diisa un pec barosanas, tika konstateta aptuveni 10% atskiriba, kas liecina, ka, lietojot
kopa ar baribu, uzsiicas mazaks zalu daudzums.

Izkliedes tilpums ir ~ 700 ml/kg. Saistisanas ar plazmas olbaltumvielam ir diapazona no 45% lidz 60%
atkariba no zalu koncentracijas plazma. Fenobarbitals Skérso galvas smadzenu barjeru. Attieciba starp
koncentraciju cerebrospinalaja Skidruma un kop&jo koncentraciju plazma ir gandriz vienada ar brivo

zalu frakciju plazma.

Suniem fenobarbitala metabolismu galvenokart nodrosina aknu mikrosomalie enzimi, lai gan 11dz 25%
zalu izdalas neizmainita veida ar no pH atkarigo renalo ekskréciju.

Fenobarbitala eliminacija ir 1€na. Eliminacijas pusperiods individualiem dzivniekiem ir diapazona no
37 lidz 99 stundam un tadgjadi var batiski atSkirties. Lidzsvara koncentracija tiek sasniegta péc 1 vai

2 arst€Sanas nedélam, lietojot nemainigas dienas devas.

Fenobarbitals ir specigs aknu mikrosomalo citohroma P450 (CYP450) enzimu induktors. Tap&c péc
ilgstosas fenobarbitala lietoSanas fenobarbitals var inducét pats savu metabolismu, ka rezultata
palielinas kopgjais klirenss no organisma un samazinas eliminacijas pusperiods.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 30 ménesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

PVDH/PE/PVH-PVH/aluminija/papira blisteris, kas satur 10 apvalkotas tabletes.
Kartona kastite ar 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 vai 250 apvalkotajam tabletém.



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland BV

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/25/0012

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/03/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

19/03/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

10



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Phenocoat 5 mg apvalkotas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Fenobarbitals 5 mg/tablete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
40 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
70 tabletes
80 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
250 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni

tal

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

11



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Berniem nejausa So tablesu noriSana var biit bistama. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland BV

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0012

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PVH/PE/PVDH-PVH/aluminija/papira blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Phenocoat

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Fenobarbitals 5 mg/tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Phenocoat 5/12,5/25/50 mg apvalkotas tabletes suniem

2. Sastavs

Katra apvalkota tablete satur:

Aktiva viela:

Fenobarbitals 5/12,5/25/50 mg

5 mg: roza apvalkota tablete ar izteikti izliektu formu

12,5 mg: dzeltena apvalkota tablete ar parveidotas lodes formu
25 mg: oranza apvalkota tablete ar parveidotas lodes formu

50 mg: briina apvalkota tablete ar parveidotas lodes formu

3. Merksugas

4, LietoSanas indikacijas

Idiopatiskas epilepsijas izraisttu epileptisko lekmju noveérsanai un epileptisko 1€kmju biezuma,
smaguma un ilguma mazinasanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret citiem barbituratiem.
Nelietot dzivniekiem ar smagam aknu slimibam, smagiem nieru darbibas vai kardiovaskulariem
traucgjumiem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lémums uzsakt arstéSanu ar pretepilepsijas Iidzekli jaizverte katra gadijuma individuali, un tas ir
atkarigs no epileptisko 1ekmju daudzuma, biezuma, ilguma un smaguma suniem. Arsté3anu ieteicams
uzsakt agrini, jo atkartotas epileptiskas lekmes var veicinat papildu epileptiskas aktivitates centru
veidoSanos.

Uzraudzit fenobarbitala terapeitisko koncentraciju seruma, lai varetu lietot mazako efektivo devu.
Fenobarbitala metabolisms katram dzivniekam biitiski atSkiras. Aknu mikrosomalo enzimu
autoindukcijas d€] laika gaita var biit nepiecieSams palielinat devu, lai nodrosinatu tadu pasu
koncentraciju seruma.

DaZziem suniem arst€Sanas laika epileptiskas 1€kmes izzid, bet citiem noverojams tikai lekmju
samazinajums, savukart ir arT dazi suni, kas nereagé uz terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:
Lietot piesardzigi dzivniekiem ar aknu un/vai nieru darbibas trauc&jumiem, hipovolémiju, anémiju un
sirds vai elposanas sistémas organu disfunkciju.
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Pirms arstéSanas uzsaksanas, 2-3 ned€las péc arstéSanas uzsaksanas un p&c tam reizi 4-6 meénesos
pacientiem ieteicams uzraudzit novirzes kliniskajas analizés (hematologiju un klinisko kimiju,
ieskaitot aknu funkcionalos raditajus un vairogdziedzera funkcionalos raditajus).

Hepatotoksisko blakusparadibu iesp&jamibu var samazinat vai aizkavet, izmantojot iespgjami zemako
efektivo devu.

Ja pastav aizdomas par hepatotoksicitati, ieteicams veikt aknu funkcijas testus. Ja rodas akiita aknu
mazspeja vai hronisks aknu $tinu bojajums, fenobarbitala lietoSana japatrauc un arst€Sana janomaina ar
cita veida pretepilepsijas arstésana.

Fenobarbitala lietosanas partraukSana vai nomaina uz cita veida pretepilepsijas arst€Sanu, vai citas
pretepilepsijas arst€Sanas nomaina uz fenobarbitalu javeic pakapeniski, lai izvairitos no epileptisko
lekmju biezuma pieauguma.

Jaievero piesardziba, stabiliz€tiem epilepsijas pacientiem nomainot vienu fenobarbitala zalu formu ar
citu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Fenobarbitals var izraisit nopietnas blakusparadibas, pieméram, sedaciju, dezorientaciju, ataksiju,
nistagmu, un, ja to nejausi norij berns, sekas var bt letalas. Lai izvairitos no nejausas norisanas,
ieverot Ipasu piesardzibu, lai bérni nevargtu piekliit apvalkotajam tabletem. Tabletes ripigi uzglabat
bérniem nepieejama vieta. Pirms lietoSanas uzglabat tabletes originalaja iepakojuma.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kucém griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba:

P&tijumos laboratorijas dzivniekiem un cilvékiem konstatéts, ka fenobarbitals §kérso placentas barjeru.
P&tTjumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta teratogéna iedarbiba un ietekme uz attistibu.
Fenobarbitals ietekm@ prenatalo augSanu, Tpasi izraisot neatgriezeniskas izmainas neirologiskaja un
dzimumorganu attistiba.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Jaizverte iespgjamais So veterinaro zalu izraisito iedzimto defektu pieauguma risks salidzinajuma ar
arst€Sanas partrauksanas risku griisnibas laika.

Laktacija:
P&tijumos laboratorijas dzivniekiem un cilvékiem tika konstatéts, ka fenobarbitals izdalas piena.

Kuceéni rlipigi jauzrauga, vai viniem neparadas farmakologiska iedarbiba, pieméram, sedacija. Ja
zidamiem jaundzimuSiem kuc€niem rodas miegainiba/sedativa iedarbiba (kas var traucét zisanu),
jaizvelas maksligas baroSanas metode.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fenobarbitals inducé gan plazmas olbaltumvielas, pieméram, al-skabo glikoprotenu, gan aknu
mikrosomalos citohroma P450 (CYP) enzimus, kas var izraisit savstarp&ju zalu mijiedarbibu. Tapéc
TpaSa uzmaniba japievers vienlaicigi lietoto zalu farmakokinétikai un devam.

Plazmas olbaltumvielu indukcija palielina piesaisti$anos pie plazmas olbaltumvielam un tadgjadi
samazina nesaistitas vielas daudzumu plazma. CYP enzimu indukcija var paatrinat to metabolizéto
vielu metabolismu un tad€jadi samazinat So vielu, tostarp fenobarbitala, koncentraciju plazma.

Dzivniekiem, kurus ilgsto$i arsté ar fenobarbitalu, var samazinaties benzodiazepinu, piem&ram,
diazepama, terapeitiska iedarbiba. Tas ir Tpasi svarigi dzivniekiem, kuri ilgstosi lieto fenobarbitalu un

kuriem attistas status epilepticus.

Ja vienlaicigi ar fenobarbitalu lieto citus pretepilepsijas lidzeklus, piem&ram, levetiracetamu un
zonisamidu, var samazinaties $o lidzeklu koncentracija plazma un, 11dz ar to, art terapeitiska iedarbiba.
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Fenobarbitalam piemit sinergiska iedarbiba ar citiem lidzekliem, kas pastiprina GABA receptoru
funkciju, piemé&ram, bromidu.

palielinat fenobarbitala koncentraciju plazma. Cilvékiem, laboratorijas dzivniekiem un/vai in vitro
pétijumos ir identificétas vairakas vielas, kas darbojas ka CYP inhibitori. Tiek uzskatits, ka §1
mijiedarbiba ir kltniski nebiitiska, ja §1s vielas lieto terapeitiskas devas, tomér iespgjamu mijiedarbibu
nevar pilniba izslégt. Sis vielas ir, pieméram, ketokonazols, grizeofulvins, hloramfenikols, a2 agonisti,
tadi ka medetomidins, un ksilazins, atipamezols, propofols.

Pardozesana:

Pardozesanas simptomi ir $adi:

- centralas nervu sistémas nomakums, par ko liecina simptomi diapazona no miega Iidz komai;

- elpoSanas traucgjumi;

- kardiovaskulari traucgjumi, hipotensija un Soks, kas izraisa nieru mazsp&ju un navi.

Pardozesanas gadijuma izvadit no kunga noritas zales un p&c nepiecieSamibas nodro$iniet elpoSanas
un kardiovaskularo atbalstu.

ArstéSanas galvenie mérki ir intensiva simptomatiska un atbalsta terapija, TpaSu uzmanibu pievérsot
kardiovaskularas, elpo$anas un nieru funkciju uzturésanai, ka ari elektrolitu lidzsvara nodro§inasanai.
Specifiska antidota nav, bet fenobarbitala klirensu var uzlabot hemodialize vai peritoneala dialize.

Bitiska nesaderiba:
Nav piemérojama

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):

polifagija’, polidipsijal, letargijal,

poliiirija,

sedacijal, ataksijal, aknu enzimu koncentracijas
palielinasanas?.

Biezi
(1 Iidz

10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

parmériga uzbudinamiba?®.

Retak

(1 1idz
10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

asins diskrazija (piem&ram, anémija un/vai
trombocitopénija, un/vai neitropénija) 4,

hipoalbuminémija®, lipidu koncentracijas palielinasanas
seruma,

diskingzija*,
trauksme?,
aknu toksikoze®.

pankreatits.

Nenoteikts biezums (nevar noteikt
pe&c pieejamiem datiem)

diareja, vemsana,
dermatits®,

zems tirokstna (T4) Iimenis’.

1 Sis blakusparadibas parasti ir parejosas (10-21 diena) un izziid, turpinot lietot zales.
2 Sis var biit saistitas ar nepatologiskam izmainam, bet var liecinat arT par hepatotoksicitati.
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% Ipasi novero péc arstéSanas uzsaksanas. Ta ka §1 parmériga uzbudinamiba nav saistita ar
pardoz&Sanu, devas samazinasana nav nepieciesama.

* Atgriezeniskas, samazinot devu vai partraucot arstéSanu ar fenobarbitalu.

® Saistitas ar ilgstoSu fenobarbitala lieto$anu un lielam terapeitiskajam devam (> 20 mg/kg/diena) vai
augstu koncentraciju seruma (> 35 pg/ml). Jebkuras izmainas ir atgriezeniskas, partraucot zalu
lietoSanu, ja tas konstat€ agrina slimibas faze.

® Virspusgjs nekrotisks dermatits pretepileptisko lidzeklu hipersensitivitates sindroma (anticonvulsant
hypersensitivity syndrome — AHS) ietvaros.

"Zemaks kopgja T4 vai briva T4 limenis seruma var neliecinat par hipotireozi. Vairogdziedzera
hormonu aizstajterapiju uzsakt tikai tad, ja paradas $is slimibas kliniskie simptomi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakuma deva ir 2,5 mg fenobarbitala uz kg kermena svara, ko lieto divas reizes diena ik p&c
12 stundam.

Lai nodros$inatu pareizu sakuma devu, kermena svars janosaka p&c iesp€jas precizak.

Lidzsvara koncentracija seruma tiek sasniegta 1-2 nedelu laika p&c arstéSanas uzsaksanas, [idz ar to
zalu sakotngja efektivitate var atskirties un $aja laika perioda devas nevajadzetu palielinat.

Jebkadas sakuma devas korekcijas javeic, pamatojoties uz klmisko efektivitati, fenobarbitala
koncentraciju plazma un nevélamo blakusparadibu rasanos.

Pareizas terapijas biitiska sastavdala ir fenobarbitala koncentracijas noteikSana seruma. lzvéloties
seruma koncentracijas monitoringa planu, janem veéra laiks lidz lidzsvara koncentracijas sasniegSanai
(1-2 nedglas) un paatrinatais metabolisms autoindukcijas dél (6 nedglas).

Par terapeitiski efektivam tiek uzskatitas fenobarbitala koncentracijas diapazona no 15 1idz 40 pg/ml,
bet vairumam sunu optimalai epileptisko 1€kmju kontrolei nepiecieSsama fenobarbitala koncentracija
seruma ir 25-30 pg/ml.

Ta ka fenobarbitala ekskrécija un jutiba pret fenobarbitalu atskiras, efektivas devas starp pacientiem
var biitiski atskirties (no 1 mg lidz 15 mg/kg kermena svara divas reizes diena).

Nepietickamas terapeitiskas efektivitates gadijuma devu var palielinat par 20% viena reizg, vienlaikus
uzraugot fenobarbitala koncentracijas seruma.

Aknu mikrosomalo enzimu autoindukcijas d€] daziem suniem fenobarbitala eliminacijas pusperiods
péc ilgstosas arstesanas ir mazaks par 20 stundam. Sados gadijumos, lai mazinatu terapeitiski biitiskas
koncentracijas svarstibas seruma, jaapsver devas lietoSana ar 8 stundu intervalu.

Ja epileptiskas 1ekmes netiek pietickami noverstas un maksimala koncentracija seruma ir aptuveni

40 pg/ml, tad japarskata diagnoze un/vai arst€Sanas protokolam japievieno otrs pretepilepsijas
lidzeklis.

Katram dzivniekam koncentracija plazma vienmer javerte kopa ar atbildes reakciju uz arstéSanu un
pilnu klinisko novertgjumu, ieskaitot toksiskas iedarbibas uzraudzibu.

Liidzu, nemiet vera, ka §1 devu tabula ir paredz&ta ka paliglidzeklis veterinaro zalu daudzuma
aprékinasanai vienai lietoSanas reizei, lietojot ieteicamo sakuma devu: 2,5 mg/kg. Taja noradits
nepiecieSamais tablesu skaits un veids viena lietoSanas reizg, lai ievaditu 2,5 mg fenobarbitala uz kg
kermena svara.

Kermena  Phenocoat Phenocoat  Phenocoat Phenocoat
svars 5mg 12,5 mg 25 mg 50 mg
2 kg

4kg OO
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5 kg

7kg O UN
10 kg O

20 kg ‘

30 kg O UN @)

40 kg OJO)
50 kg O UN OJO)
60 kg Q00

Katram sunim lietot piem&rotu tablesu stipruma kombinaciju, lai nodrosinatu optimalu devu.

OO

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai arstéSana biitu veiksmiga, tabletes lietot katru dienu viena un taja pasa laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera pec Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/25/0012

V/DCP/25/0013

V/DCP/25/0014

V/DCP/25/0015

Kartona kastite ar 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 vai 250 apvalkotajam tabletém.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

19/03/2025

19



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Tel: +31 348 416945

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande
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