BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Phenocoat Vet 5 mg filmdragerade tabletter for hundar
Phenocoat Vet 12,5 mg filmdragerade tabletter for hundar
Phenocoat Vet 25 mg filmdragerade tabletter for hundar
Phenocoat Vet 50 mg filmdragerade tabletter for hundar

2. Sammansiittning

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans:
Fenobarbital 5 mg
Fenobarbital 12,5 mg
Fenobarbital 25 mg
Fenobarbital 50 mg

5 mg: Rosa filmdragerad tablett med djup konkav form
12,5 mg: Gul filmdragerad tablett med sférisk form

25 mg: Orange filmdragerad tablett med sfarisk form
50 mg: Brun filmdragerad tablett med sfarisk form

3. Djurslag

4. Anvindningsomriden

Forebyggande mot epileptiska anfall och for att minska anfallens frekvens, svarighetsgrad och
varaktighet vid idiopatisk epilepsi (epilepsi utan kénd orsak).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller andra barbiturater.
Anvénd inte om djuret har svar leversjukdom eller svara njur- eller hjart-karlsjukdomar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Beslutet att paborja antiepileptisk ldkemedelsbehandling med fenobarbital bor utvérderas for varje
enskilt fall och beror pa antal, frekvens, varaktighet och svarighetsgrad av krampanfallen hos hundar.
Tidig behandling dr motiverad eftersom upprepade anfall kan leda till att fler fokusomraden for anfall
tillkommer.

Terapeutiska serumkoncentrationer av fenobarbital bor Gvervakas for att mojliggdra anvéndning av
lagsta effektiva dos. Metaboliseringen av fenobarbital varierar i hog grad fran individ till individ. P4
grund av autoinduktion av hepatiska mikrosomala enzymer kan dkande dosstegringar vara nodvéndiga
over tid for att bibehélla samma serumkoncentration.

En del hundar blir fria fran epileptiska anfall vid behandling med ldkemedlet, en del hundar visar
endast en minskning av anfallen och en del hundar svarar inte pa behandling med det har lakemedlet.



Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Forsiktighet ska iakttas hos djur med nedsatt lever- och/eller njurfunktion, hypovolemi (for lite vétska

i blodet), anemi (blodbrist) och hjért- eller andningsfunktionsstérningar.

Det rekommenderas att patientens kliniska patologi (hematologi och klinisk kemi, inklusive
leverfunktion och skdldkortelfunktion) utvirderas innan behandlingen pabdrjas och foljs upp 2-3
veckor efter pdborjad behandling och direfter var 4-6:e ménad.

Risken for leverskadande biverkningar kan minskas eller fordrjas med hjélp av en effektiv dos som &r
sd lag som mojligt.

Vid misstanke om leverbiverkningar rekommenderas ett leverfunktionstest. Vid akut leversvikt eller
kronisk levercellskada ska fenobarbital séttas ut och ersittas med en annan typ av antiepileptisk
behandling.

Utsittning av fenobarbital eller 6vergéng till eller frén annan typ av antiepileptisk behandling ska
goras gradvis for att undvika att paskynda en 6kning av anfallsfrekvensen.

Hos stabiliserade epileptiska patienter bor forsiktighet iakttas vid byte mellan fenobarbitala
formuleringar.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Fenobarbital kan orsaka allvarliga effekter sdsom sedering, desorientering (forvirring), ataxi (dalig
balans) och nystagmus (6gonskakningar). Oavsiktligt intag kan vara dodligt for barn. For att undvika
oavsiktlig fortdring ska man vara ytterst noga for att se till att barn inte kommer i kontakt med de
filmdragerade tabletterna. Tabletterna ska forvaras pa ett sikert sétt for att halla dem utom rackhall for
barn. Forvara tabletterna i originalférpackningen fére anvindning.

Vid oavsiktlig fortaring ska du omedelbart uppsoka ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren.

Driéktighet och digivning:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning hos hund.

Driéktighet:

Laboratoriestudier har visat att fenobarbital passerar moderkakan hos djur och ménniskor.
Laboratoriestudier pa djur har visat beldgg for fosterskadande effekter och effekter pa utvecklingen.
Fenobarbital har en effekt under fosterutvecklingen, i synnerhet vad géller permanenta férdndringar
som ror den neurologiska och sexuella utvecklingen.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Risken for att lidkemedlet kan orsaka en 6kning av antalet medfédda missbildningar maste vigas mot
risken med att avbryta behandlingen under driaktigheten.

Laktation:

Studier pa laboratoriedjur och ménniskor har visat att fenobarbital utséndras i mjolk. Valpar ska
Overvakas noggrant med avseende pa farmakologiska effekter, t.ex. sedering. Om
somnolens/sederande effekter (sovande effekter som kan stora diandet) upptrider hos nyfodda valpar
som diar ska stddmatning viljas.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:

Fenobarbital inducerar bdde plasmaproteiner sdsom sasom alfal-syra glykoprotein och hepatiska
mikrosomala cytokrom P450-enzymer (CYP), vilket kan leda till lakemedelsinteraktioner. Darfor ska
farmakokinetiken och doserna av samtidigt administrerade lakemedel dgnas sirskild uppmarksamhet.

Induktionen av plasmaproteiner resulterar i en 6kad bindning till plasmaproteiner och ddarmed en lagre
obunden fraktion av substans i plasma. Induktionen av CYP-enzymer kan resultera i en hdgre
metabolisering av substanser som metaboliseras av dessa enzymer och ddrmed en légre koncentration
av substanser i plasma, vilket &ven innefattar fenobarbital.

Den terapeutiska effekten av bensodiazepiner, t.ex. diazepam, kan vara nedsatt hos djur som far
langtidsbehandling med fenobarbital. Detta &r sarskilt viktigt i fall av status epilepticus hos djur som
far langtidsbehandling med fenobarbital.



Plasmakoncentrationerna och ddrmed de terapeutiska effekterna av andra antiepileptika, sasom
levetiracetam och zonisamid, kan minskas nér de ges tillsammans med fenobarbital.
Fenobarbital &r synergistiskt med andra GABA-medel sdsom bromid.

Eftersom fenobarbital delvis metaboliseras av CYP-enzymer kan substanser som himmar CYP-
enzymaktivitet orsaka en dkad plasmakoncentration av fenobarbital. Flera substanser har identifierats
som CYP-hdmmare hos ménniskor och vid laboratoriestudier pé djur och/eller vid in-vitro-studier.
Den kliniska effekten av dessa interaktioner anses vara 1ag nér dessa substanser anvéinds i
rekommenderade doser, men mdjliga interaktioner kan inte uteslutas helt. Exempel pa sddana
substanser &r: ketokonazol, griseofulvin, kloramfenikol, alfa2-agonister sésom medetomidin och
xylazin, atipamezol, propofol.

Overdosering:

Symptomen pé dverdosering ar:

— nedsatt funktion for det centrala nervsystemet som kan yttra sig genom tecken som stracker sig fran
somn till koma

— andningssvérigheter

— hjért- och kérlpaverkan, hypotoni och chock som leder till njursvikt och dod.

I hindelse av 6verdosering ska det intagna likemedlet avldgsnas fran magen och andningsstdd och
kardiovaskulért (hjarta-kérl) stod ges vid behov.

Det primira mélet med behandling &r dérefter intensiv symtomatisk och stodjande behandling med
sarskild uppmairksamhet pé att upprétthalla hjartfunktion, andnings- och njurfunktion samt att
bibehalla elektrolytbalansen.

Det finns inget specifikt mogift, men utsdndringen av fenobarbital kan 6kas genom hemodialys eller
peritonealdialys.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant

7. Biverkningar

Hundar:

Mycket vanliga Polyfagi (6kad aptitt)', polydipsi (6kad torst)!, letargi

. A
(fler dn 1 av 10 behandlade djur): (trotthet)’,
Polyuri (mycket urin),

sedering!, ataxi (ddlig balans)', forhdjda leverenzymer?.

Vanliga Hyperexcitation (§veraktivitet)®.

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga bloddyskrasi (t.ex. anemi och/eller trombocytopeni (lagt
(1till 10 av 1 000 behandlade djur): antal blodpléttar) och/eller neutropeni (lagt antal vita
Ju): blodkroppar)) 4,
hypoalbuminemi (1&gt albumin i blodet)*, forhojda
serumlipider,

dyskinesi (onormala rorelser)?,
oro*,
levertoxicitet(leverskada)®.

Pankreatit (bukspottkdrtelinflammation).

Obestdmd frekvens diarré, krakningar




(kan inte uppskattas utifrén hudinflammation®,

tillgangliga uppgifter) lagt tyroxin (skldkortelhormon, T4)',

! Dessa effekter ar vanligtvis 6vergdende (10-21 dagar) och forsvinner vid fortsatt medicinering.

2 Dessa kan vara forknippade med icke-patologiska foridndringar men kan ocksé representera
hepatotoxicitet.

3 Observeras sirskilt nir behandlingen inleds. Eftersom denna hyperexcitation inte ér kopplad till
Overdosering behovs ingen minskning av dosen.

* Kan reverseras med minskning av dosen eller utsittning av fenobarbitalbehandlingen.

3 Associerat med langvarig anviandning av fenobarbital och hoga doser (> 20 mg/kg/dygn) eller hoga
serumkoncentrationer (> 35 mikrogram/ml). Eventuella fordandringar ar reversibla efter utséttning av
lakemedlet om de uppticks tidigt i sjukdomsforloppet.

® Ytlig nekrolytisk dermatit som ingér i dverkénslighetssyndromet mot antikonvulsiva medel (AHS).
7 Lagre serumnivder av totalt T4 eller fritt T4 &r inte nodvandigtvis en indikation pa
skoldkortelhormonbrist (hypotyreos). Behandling med skdldkortelhormonerséttning ska endast
paborjas om det finns kliniska tecken pé sjukdomen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du lagger mérke till ndgra biverkningar, &ven sadana som inte anges i denna
bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har ndgon effekt, ska du i forsta hand kontakta
veterindren. Du kan ocksé rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for
forséljning eller dennes lokala representant genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel eller genom det nationella rapporteringssystemet:

8. Dosering for varje djurslag, administreringsvigar och administreringsmetod

Ges via munnen.

Den rekommenderade startdosen dr 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt som administreras tva
ganger dagligen var 12:e timme.

For att sékerstilla en korrekt startdos bor kroppsvikten faststillas sa exakt som mojligt.

Stabila blodserumkoncentrationer uppnas inte forrdn 1-2 veckor efter det att behandlingen inletts, och
dérfor kan den initiala effekten av likemedlet variera och doserna bdr inte 6kas under denna tid.
Eventuella justeringar av startdosen gors bést pa grundval av klinisk effekt, blodkoncentrationer av
fenobarbital och forekomsten av biverkningar.

Det ar av grundldggande vikt att méta fenobarbitalkoncentrationerna i serum for att ge lamplig
behandling. Tiden for att na steady state (1-2 veckor) och 6kad metabolisering pa grund av
sjalvforstarkning (6 veckor) bor beaktas nir en plan for Gvervakning av serumkoncentrationen
utformas.

Effektiva fenobarbitalkoncentrationer anses vara fran 15 till 40 mikrogram/ml, men hos de flesta
hundar krévs en fenobarbitalkoncentration i serum mellan 25-30 mikrogram/ml for optimal
anfallskontroll.

P& grund av skillnader i utsondringen av fenobarbital och skillnader i kidnslighet kan den effektiva
dosen variera avsevért mellan olika patienter (fran 1 mg till 15 mg/kg kroppsvikt tvd gdnger dagligen).
Vid otillracklig effekt kan dosen 6kas 1 steg om 20 % at gangen, med atfoljande 6vervakning av
fenobarbitalkoncentrationerna i serum.

Pé grund av autoinduktion av hepatiska mikrosomala enzymer kan halveringstiden for fenorbital hos
vissa hundar bli kortare 4n 20 timmar. I sddana fall kan ett doseringsintervall pa 8 timmar vervagas
for att minimera variationer i blodserumkoncentrationen som kan paverka behandlingen.

Om anfallen inte kan behandlas pa ett tillfredsstéllande sétt och om den maximala koncentrationen &r
cirka 40 pg/ml bor diagnosen omprovas och/eller ett andra antiepileptiskt 1akemedel 1dggas till i
behandlingsprotokollet.

Plasmakoncentrationer ska alltid tolkas i samband med observerat svar pa behandlingen och en
fullstandig veterindrbedomning, inklusive 6vervakning av tecken pa biverkningar hos varje djur.



Observera att denna doseringstabell dr avsedd som en végledning for ordination av lakemedlet med
den rekommenderade startdosen for varje administrering: 2,5 mg/kg. Det anger antal och typ av
tabletter som kravs for att administrera 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt per administrering.

Kropos- Phenocoat Phenocoat Phenocoat Phenocoat
viktpp Vet Vet Vet Vet
5 mg 12,5 mg 25 mg 50 mg
2 kg
4 kg OO

5kg O

7 kg O OCH O

10 kg O

20 kg @)

30 kg O OCH @)

40 kg OJO)
50 kg O OCH OJO)
60 ke 000

En lamplig kombination av tablettstorlekar bor véljas for att administrera den optimala dosen for varje
hund.

9. Réad om korrekt administrering

Tabletterna méste ges vid samma tidpunkt varje dag for att uppna en effektiv behandling.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blisterforpackningen som anges efter Exp.
Utgangsdatumet avser det sista dagen i manaden.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Fraga veterinér eller
apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

5 mg: 65351



12,5 mg: 65352
25 mg: 65353
50 mg: 65354

Kartong som innehaller 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 eller 250 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
2025-09-23

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederldnderna

Tel: +31 348 416945

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederldanderna

17. Ovrig information


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

