CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Phenotab Flavoured 100 mg tabletki dla pséw

Phenotab Flavoured 100 mg Tablets for dogs [RMS and other CMS]
Phenotab 100 mg Tablet for dogs [FR]

Epibarb vet. 100 mg Tablet for dogs [DK, FI, SE]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna

Fenobarbital 100 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata, nakrapiana bragzowymi plamkami, okragla, wypukla tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza
po jedne;j stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zapobieganie napadom drgawkowym spowodowanym uog6lniong padaczka.

43 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, dowolng substancj¢ pomocnicza
lub inne barbiturany. Nie stosowac¢ u zwierzat z ci¢zkim schorzeniem watroby.

Nie stosowac¢ u zwierzat z powaznymi zaburzeniami nerek lub zaburzeniami ukladu sercowo-
naczyniowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zaleca si¢ monitorowanie stanu klinicznego pacjenta, poczatkowo po uptywie 2-3 tygodni od
rozpoczgcia terapii, a nastgpnie co 4-6 miesigcy. Nalezy mie¢ swiadomos¢ tego, ze skutki
niedotlenienia mogg spowodowa¢ podwyzszenie poziomu enzyméw watrobowych po napadzie
padaczkowym.

Dhugoterminowe leczenie fenobarbitalem wywoluje habituacj¢ oraz uzaleznienie, co
moze prowadzi¢ do spontanicznego nawrotu objawow wskutek naglego przerwania terapii.



W celu osiaggnigcia skutecznosci terapii konieczne jest podawanie tabletek codziennie o tej samej
porze.

W trakcie leczenia u jednych pséw w ogole nie wystepujg napady padaczkowe, u innych dochodzi
jedynie do zmniejszenia ich liczby, a u niektérych pséw nie obserwuje si¢ odpowiedzi na leczenie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wymagane jest zachowanie ostrozno$ci w przypadku stosowania u zwierzat z zaburzeniami czynnosci
watroby i/lub nerek, hipowolemig, niedokrwisto$cig oraz zaburzeniami czynnosci serca lub uktadu
oddechowego.

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ poddaé ocenie czynnos¢ watroby. Poprzez zastosowanie
mozliwie najnizszej skutecznej dawki mozna zminimalizowaé lub opdZni¢ wystgpienie
hepatotoksycznych dziatan niepozadanych.

Fenobarbital moze zwigksza¢ aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej i transaminaz w surowicy. Moga one
wykazywa¢ zmiany niepatologiczne, lecz zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej i transaminaz
W surowicy moze rowniez oznaczaé hepatotoksyczno$é. Zatem w przypadku podejrzenia
hepatotoksycznosci, zalecane jest wykonanie badan czynnosci watroby.

Odstawienie fenobarbitalu lub przejscie ze stosowania lub do stosowania innego rodzaju terapii
przeciwpadaczkowej powinno by¢ dokonywane stopniowo, aby uniknaé wzrostu czegstotliwosci
wystgpowania napadéw padaczkowych.

U ustabilizowanych pacjentéw z padaczka nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w razie zmiany na inny
produkt zawierajacy fenobarbital.

Tabletki sa aromatyzowane. Aby uniknaé¢ przypadkowego spozycia, nalezy przechowywa¢ tabletki w
miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Barbiturany moga powodowa¢ nadwrazliwosé. Osoby o znanej nadwrazliwosci na barbiturany
powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.

Przypadkowe potknigcie moze wywolaé zatrucie i moze by¢ $miertelne, zwlaszcza u dzieci. Nalezy
dotozy¢ wszelkich staran, aby uniemozliwi¢ dzieciom kontakt z produktem. Aby zapobiec
przypadkowemu potknigciu, nalezy przechowywacé ten produkt w oryginalnym opakowaniu.
Przechowujac niewykorzystang czgs¢ tabletki do czasu ponownego uzycia, nalezy wlozy¢ ja w
otwarte miejsce w blistrze, a nastgpnie wsuna¢ blister z powrotem do pudetka tekturowego. W razie
przypadkowego potknigcia, nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej oraz pokaza¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub etykiete.

Fenobarbital ma dziatanie teratogenne i moze by¢ toksyczny dla ptodu i dzieci karmionych piersia.
Moze on wywiera¢ wplyw na rozwdj mozgu i prowadzi¢ do zaburzen funkcji poznawczych.
Fenobarbital przenika do mleka matki. Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodczym oraz kobiety
karmigce piersig powinny unika¢ przypadkowego potknigcia wskutek kontaktu produktu z dlonimi, a
nastgpnie przeniesienia go do ust, a takze dtugotrwalego kontaktu produktu ze skora.

Aby zminimalizowa¢ kontakt produktu ze skora, zaleca si¢ stosowanie jednorazowych rekawic
ochronnych podczas podawania produktu.
Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ re¢ce.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
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Bardzo rzadko zglaszano przypadki wystgpowania polifagii, poliurii i polidypsji, jednak dzialania te
majg zazwyczaj charakter przejSciowy i zanikaja w miar¢ kontynuowania przyjmowania leku.

Do rozwoju toksycznosci moze doj$¢ w przypadku podawania dawek powyzej 20 mg/kg/dobe lub gdy
stezenie fenobarbitalu w surowicy przekroczy 45 pg/ml.

Na poczatku terapii mogg wystapié ataksja i sedacja, jednak dzialania te majg zazwyczaj charakter
przejsciowy i zanikaja u wigkszosci, lecz nie u wszystkich, pacjentéw w miar¢ kontynuowania
przyjmowania leku. Niektdore zwierz¢ta moga wykazywacé paradoksalng nadpobudliwos$¢, zwlaszcza
po rozpoczeciu terapii po raz pierwszy. Objaw ten nie jest zwigzany z przedawkowaniem, dlatego nie
ma potrzeby zmniejszenia dawki. Gdy stezenia w surowicy osiggajg gorne granice zakresu
terapeutycznego, czestym problemem jest sedacja i ataksja. Duze st¢zenia w osoczu mogg byé
zwigzane z hepatotoksycznoscig. Fenobarbital moze wywiera¢ szkodliwy wptyw na komoérki
macierzyste ze szpiku kostnego. Konsekwencjami tego sg immunotoksyczna pancytopenia i/lub
neutropenia. Dzialania te zanikajg po odstawieniu leczenia. Leczenie pséw fenobarbitalem moze
obnizaé u nich poziom TT4 lub FT4 w surowicy, jednak nie musi to wskazywaé na hipotyroidyzm.
Terapia zastgpcza hormonami tarczycy powinna by¢ wdrazana jedynie w przypadku obecnosci
objawoéw klinicznych tej choroby.

Jezeli dziatania niepozadane sa powazne, zalecane jest obnizenie podawanej dawki.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty wplyw fenobarbitalu podczas rozwoju
prenatalnego, zwlaszcza poprzez powodowanie trwatych zmian rozwojowych uktadu nerwowego i
plciowego. Uwaza si¢, ze obserwowane u noworodkéw tendencje do krwawien sa zwigzane z
leczeniem fenobarbitalem podczas ciazy.

Wystepowanie padaczki u matki moze by¢ dodatkowym czynnikiem ryzyka zaburzen rozwoju u
plodu. Z tego wzgledu, jesli to tylko mozliwe, nalezy nie dopuszczaé do ciazy u suk z padaczka.
Podejmujac decyzj¢ o leczeniu w czasie cigzy, nalezy poréwnaé ryzyko powstania wigkszej liczby
wad wrodzonych z ryzykiem zwigzanym z zawieszeniem leczenia na czas cigzy. Nie zaleca si¢
przerywania leczenia, lecz stosowanie mozliwie najnizszej dawki.

Fenobarbital przenika przez tozysko, a w przypadku stosowania wysokich dawek, nie mozna
wykluczy¢ wystapienia (odwracalnych) objawdow zespotu odstawiennego u noworodkow.

Nie udowodniono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego podczas
ciazy u psow.

Laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Fenobarbital jest wydzielany w niewielkich ilo$ciach do mleka, dlatego nalezy doktadnie obserwowaé
karmione szczenigta pod katem wystgpowania dziatan niepozadanych w postaci sedacji. W razie ich
wystgpienia rozwigzaniem moze by¢ wczesne odstawienie szczenigt od matki. Jezeli
sennosé¢/dziatanie sedacyjne (mogace wplywac na zdolnos¢ do ssania) pojawia si¢ u
nowonarodzonych oseskow, wskazane jest przejscie na karmienie sztuczne.

Nie udowodniono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego podczas
laktacji u psow.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dawka terapeutyczna fenobarbitalu stosowana w terapii przeciwpadaczkowej moze w istotny sposob
indukowac¢ biatka osocza, (takie jak al-kwasna glikoproteina, AGP), wiagzace leki. Fenobarbital moze
oslabia¢ aktywnos¢ niektorych lekow (np. lekow przeciwpadaczkowych, chloramfenikolu,
kortykosteroidow, doksycykliny, beta-blokeréw i metronidazolu) poprzez zwigkszanie tempa
metabolizmu za pomocg indukcji enzym6w metabolizujacych leki w mikrosomach watroby. Nalezy
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zatem zwracaé szczeg6lng uwage na farmakokinetyke i dawki jednoczesnie podawanych lekéw. W
przypadku szerokiej gamy lekéw (na przyktad cyklosporyny, hormondw tarczycy i teofiliny) ich
stezenie w osoczu ulega znacznemu obnizeniu podczas jednoczesnego podawania fenobarbitalu.
Jednoczesne stosowanie z innymi lekami dziatajgcymi depresyjne na o$rodkowy uktad nerwowy (jak
na przyklad narkotyczne leki przeciwbdlowe, pochodne morfiny, fenotiazyny, leki
przeciwhistaminowe, klomipramina i chloramfenikol) moze nasila¢ dziatanie fenobarbitalu.
Cymetydyna i ketokonazol sg inhibitorami enzyméw watrobowych. Stosowanie ich jednocze$nie z
fenobarbitalem moze powodowa¢ wzrost stezenia fenobarbitalu w surowicy. Fenobarbital moze
zmniejsza¢ wchianianie gryzeofulwiny. Stosowanie jednoczes$nie z bromkiem potasu zwigksza ryzyko
zapalenia trzustki. Nie zaleca si¢ stosowania fenobarbitalu w tabletkach w skojarzeniu z prymidonem,
poniewaz prymidon ulega metabolizowaniu gtéwnie do fenobarbitalu.

Leki takie jak: chinolony, antybiotyki B-laktamowe w duzych dawkach, teofilina, aminofilina,
cyklosporyna i propofol. Moga obnizaé prog drgawkowy. Leki mogace wptywaé na prég napadéw
padaczkowych powinno si¢ stosowaé wylacznie wéwczas, w razie koniecznosci oraz kiedy nie
istnieja zadne bezpieczniejsze, alternatywne mozliwosci.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg fenobarbitalu na kg masy ciata (co odpowiada 1 tabletce
na 40 kg), podawane dwa razy na dobg.

Linia podziatu w ksztalcie krzyza pozwala na podzielenie, tabletki na dwie rowne czgsci (50 mg
fenobarbitalu) lub na cztery réwne czg$ci (25 mg fenobarbitalu). Podzielone tabletki nalezy zuzy¢
podczas kolejnego podawania.

Aby zapewni¢ skutecznos¢ terapii, tabletki muszg byé podawane codziennie o tej samej porze.

Stezenia stacjonarne w surowicy sg osiggane nie wczesniej niz po uptywie 1-2 tygodni po
rozpoczgciu leczenia. Petne dziatanie leku nie rozwija si¢ przed uptywem dwoch tygodni i w zwiazku
z tym, w tym czasie nie nalezy zwigksza¢ dawek.

Najlepiej dokonywaé wszelkich zmian dawki poczatkowej na podstawie skutecznosci klinicznej,
stezenia fenobarbitalu we krwi oraz wyst¢powania dziatan niepozadanych.

Oznaczanie poziomu leku we krwi ma kluczowe znaczenie w prawidlowej terapii. St¢zenia
fenobarbitalu, ktére uznawane sg za skuteczne terapeutycznie wahaja si¢ od 15 do 40 pg/ml.

Z powodu réznic w wydalaniu fenobarbitalu oraz réznic wrazliwosci, koficowe dawki skuteczne moga
si¢ znacznie ré6zni¢ u réznych pacjentéw (od 1 mg do 15 mg/kg masy ciata dwa razy na dobg).

W przypadku niewystarczajgcej skutecznosci terapeutycznej, dawkowanie mozna zwigkszaé etapami,
za kazdym razem o 20%, jednocze$nie przeprowadzajgc monitorowanie poziomu fenobarbitalu w
surowicy.

Jesli nie udaje sie w satysfakcjonujacy sposob zapobiegaé wystepowaniu napadéw padaczkowych, a
maksymalne st¢zenie wynosi okoto 40 pg/ml, nalezy rozwazy¢ zweryfikowanie rozpoznania i/lub
doda¢ do protokotu leczenia drugi lek przeciwpadaczkowy (taki jak bromki).

Stezenia w osoczu powinno si¢ zawsze interpretowaé w polagczeniu z obserwowang odpowiedzig na
terapig oraz pelng oceng kliniczng obejmujaca rowniez monitorowanie pod katem wystepowania
dziatan toksycznych u kazdego zwierzgcia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania s3 nastepujace:
- depresja osrodkowego uktadu nerwowego objawiajaca si¢ w rézny sposéb, od snu do $pigczki,
- problemy z oddychaniem,



- problemy sercowo-naczyniowe, niedoci$nienie i wstrzas prowadzacy do niewydolnos$ci nerek i
$mierci.
W przypadku przedawkowania nalezy usuna¢ potknigty produkt z zotadka oraz w razie potrzeby
wdrozy¢ leczenie wspomagajace uktad oddechowy i sercowo-naczyniowy.

Nastepnie gléwnym celem postgpowania jest intensywne leczenie objawowe i wspomagajace, przy
czym nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na utrzymanie czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego,
oddechowego oraz nerek, a takze utrzymanie rownowagi elektrolitowe;.

Nie istnieje specyficzna odtrutka, jednak substancje stymulujagce OUN (jak na przyktad doksapram),
moga pobudza¢ o§rodek oddechowy.

4.11 Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe/barbiturany oraz ich pochodne
Kod ATC vet: QN03AA02

5.1 WlasciwoSci farmakodynamiczne

Fenobarbital jest barbituranem o dzialaniu przeciwpadaczkowym. Fenobarbital jest stosowany w
idiopatycznej postaci uogolnionej padaczki u pséw. Fenobarbital oddzialuje na osrodkowy uktad
nerwowy, wywiera wplyw na uktad neuroprzekaznika hamujacego, kwasu gamma-aminomastowego i
w ten sposob hamuje drgawki. Bardziej specyficzne dziatanie przeciwpadaczkowe fenobarbitalu, w
poréwnaniu do innych barbituranéw, moze by¢ zwiazane z jego pKa (7,3). Miejscowa kwasica
rozwijajaca si¢ w obrebie dotknigtego zmianami/aktywnego obszaru uktadu nerwowego powoduje, ze
wigksza ilo$¢ fenobarbitalu ulega transformacji do jego aktywnej postaci.

Barbiturany wywohuja indukcj¢ enzymdw i w ten sposob przyspieszaja swoja wlasng degradacje.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Jako staby kwas, fenobarbital dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym u
psow, jednak najwyzsze st¢zenie w osoczu osiagane jest nie wczesniej niz po uptywie od 1,5 do 6
godzin po podaniu. Wiazanie fenobarbitalu przez biatka osocza wynosi 45% a objgtos¢ dystrybucji
ma warto$¢ 0,7 = 0,15 I/kg. SteZenie stacjonarne w surowicy jest osiagane po uptywie 8-15,5 dnia po
rozpoczgeiu leczenia.

Fenobarbital jest dos¢ dobrze rozpuszczalny w thuszczach i powoli przenika przez barier¢ krew-mozg.
Wskutek tego dziatanie barbituranéw rozwija si¢ powoli, lecz utrzymuje si¢ przez dtugi czas. Dzigki
umiarkowanej rozpuszczalno$ci w thuszczach, redystrybucja fenobarbitalu do tkanki thuszczowe;j
nastgpuje powoli. Fenobarbital przekracza barier¢ tozyska i przenika do mleka matki.

W watrobie fenobarbital ulega konwersji do p-hydroksy-fenobarbitalu, ktory, wskutek stabszego
efektu przeciwpadaczkowego, nie przyczynia si¢ juz w istotny sposob do dziatania fenobarbitalu. Z
podanej dawki leku okoto 25% jest wydalane w postaci niezmienionej wraz z moczem (okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi 37-75 godzin), natomiast okoto 75% w postaci
glukuronidowych i siarczanowych pochodnych p-hydroksyfenobarbitalu oraz samego p-
hydroksyfenobarbitalu.

Po podawaniu dziennej dawki wynoszacej 5,5 mg fenobarbitalu na kg masy ciata przez 90 dni,
odnotowuje si¢ krotszy okres pottrwania w fazie eliminacji (obnizony z 88,7 + 19,6 do 47,5 + 10,7
godzin).

W warunkach zasadowych wydalanie fenobarbitalu z moczem jest przyspieszone.

Na skutek oddziatywania fenobarbitalu na mikrosomalne enzymy watrobowe, istnieje duza zmienno$¢
indywidualna w zakresie stopnia metabolizmu fenobarbitalu.
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Okresy péttrwania w fazie eliminacji roznig si¢ nie tylko migedzy poszczegdlnymi zwierzgtami, lecz
réwniez w obrebie tego samego osobnika.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

Drozdze (suszone)

Aromat drobiowy

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych warunkéw dotyczacych przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego.
Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym.

Kazda pozostala czgsé podzielone;j tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w otwartym blistrze i zuzy¢
podczas kolejnego podawania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister wykonany z aluminium - PVC/PE/PVDC

Wielkosci opakowath:

Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow po 10 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWATIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy



Tel.: +49 5136 60660

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.





