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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Epityl 60 mg Aromatisierte Tabletten fiir Hunde

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Phenobarbital 60 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose

Magnesiumstearat

Maisstirke

Talkum

Grillfleischaroma

Weille, runde Tablette, mit Kreuzbruchrille auf einer Seite.
Die Tabletten konnen in zwei oder vier gleich groBBe Teile geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en):

Hund

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart:

Pravention von Krampfanfillen aufgrund von generalisierter Epilepsie bei Hunden.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leberfunktionsstorungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nieren- oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Nicht anwenden bei Hunden mit einem Koérpergewicht unter 6 kg.

Nicht anwenden im Falle einer Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder andere
Barbiturate oder einen der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise:

Die Aufnahme einer antikonvulsiven Behandlung mit Phenobarbital, sollte fiir jeden Einzelfall
unter Berticksichtigung von Anzahl, Haufigkeit, Dauer und Schwere der Anfille griindlich
abgewogen werden.

Einige Hunde sind unter der Behandlung frei von epileptischen Anféllen, einige zeigen
lediglich einen Riickgang der Anfallshiufigkeit und einige Hunde gelten als non-responder.
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Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei der Zieltierart:

Vorsicht ist geboten bei Tieren mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen, Andmie.
Hypovoldmie sowie kardialer und respiratorischer Funktionsbeeintrachtigung.

Das Risiko hepatotoxischer Nebenwirkungen kann verringert oder ihr Auftreten verzogert
werden, indem die niedrigste wirksame Dosierung verwendet wird.
Bei Langzeittherapie wird eine regelméBige Kontrolle der Leberwerte empfohlen.

Es wird empfohlen,2—-3 Wochen nach Behandlungsbeginn und danach alle 4-6 Monate eine
klinische Labordiagnostik durchzufiihren und beispielsweise Leberenzymaktivititen und
Gallensduren im Serum zu bestimmen.
Dabei ist zu beriicksichtigen, dass u. a. Hypoxie zu einer Erh6hung der Leberenzymwerte nach
einem Krampfanfall fithrt. Phenobarbital kann die Aktivitdten der alkalischen Phosphatase und
der Transaminasen im Serum erhdhen.
Hierbei kann es sich um nicht-pathologische Verdnderungen, aber auch um Anzeichen fiir
Hepatotoxizitdt handeln. Daher werden Leberfunktionstests empfohlen.

Wenn die Serum-Gallensduren im Normalbereich liegen, ist bei erhohten Leberenzymwerten
nicht immer eine Verringerung der Phenobarbital-Dosis erforderlich.

Bei stabil eingestellten Epilepsiepatienten wird ein Wechsel zwischen verschiedenen
Phenobarbital Darreichungsformen nicht empfohlen. Ist die Umstellung jedoch
unvermeidlich, sind besondere VorsichtsmaBnahmen zu treffen. Diese beinhalten héufigere
Kontrollen der Plasmakonzentration zur Sicherstellung therapeutischer Wirkstoffspiegel. Die
Uberwachung von Nebenwirkungen und Leberfunktionsstdrungen sollte bis zur Stabilisierung
engmaschiger erfolgen.

Das Absetzen der Behandlung oder die Umstellung von einer anderen antikonvulsiven
Therapie sollte ausschleichend erfolgen, um eine Zunahme der Anfallshdufigkeit zu
vermeiden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme zu verhindern, sollten die
Tabletten auBerhalb der Reichweite von Tieren aufbewahrt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Barbiturate konnen  Uberempfindlichkeit hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Barbituraten sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel
vermeiden. Die versehentliche Einnahme kann Vergiftungen mit todlichem Ausgang
hervorrufen, insbesondere bei Kindern. Achten Sie streng darauf, dass Kinder nicht mit dem
Tierarzneimittel in Beriihrung kommen.

Phenobarbital ist teratogen und kann bei Feten und mit Muttermilch erndhrten Kindern toxisch
wirken; es kann die Hirnentwicklung beeintrdchtigen und zu kognitiven Stérungen fiihren.
Phenobarbital geht in die Muttermilch iiber. Schwangere Frauen, Frauen in gebérfahigem
Alter und stillende Miitter sollten die versehentliche Einnahme und langeren Hautkontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bewahren Sie das Tierarzneimittel in der Originalverpackung auf, um die versehentliche
Einnahme zu vermeiden.

Es wird empfohlen, wéhrend der Anwendung Einmalhandschuhe zu tragen, um Hautkontakt
zu vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich &drztlicher Rat hinsichtlich einer
Barbituratvergiftung einzuholen. Zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.
Wenn moglich, sollte der Arzt {iber den Zeitpunkt und die Menge der eingenommenen
Tabletten informiert werden, weil diese Angaben zur Sicherstellung einer geeigneten
Behandlung beitragen.
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Teile von Tabletten, die bis zur néchsten Behandlung aufbewahrt werden, sollten im
geoffneten Fach des Blisters in den Umkarton zuriickgelegt werden.

Nach der Anwendung griindlich die Hénde waschen.
Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen:

Hunde:

Sehr selten Ataxie und Schlifrigkeit!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,

] ,
cinschlicBlich Einzelfallberichte): | © aradoxe Ubererregbarkeit

Polyurie, Polydipsie und Polyphagie 3
Hepatotoxizitit*
Panzytopenie und/ oder Neutropenie®

Verminderung der Serumkonzentration von Thyroxin
(TT4 oder FT4) ¢

I Zu Beginn der Therapie kann es zu Ataxie und Schlifrigkeit kommen. Diese Erscheinungen sind
normalerweise voriibergehend und klingen bei den meisten, jedoch nicht bei allen Patienten, im
weiteren Behandlungsverlauf ab. Wenn die Serumkonzentrationen die Obergrenze des therapeutischen
Bereichs erreichen, dann werden Sedation und Ataxie haufig zu einem groflen Problem.

2 Manche Tiere zeigen insbesondere zu Behandlungsbeginn eine paradoxe Ubererregbarkeit. Da diese
Ubererregbarkeit nicht im Zusammenhang mit einer Uberdosierung steht, ist eine Dosisverringerung
nicht erforderlich.

3 Bei mittleren oder héheren Wirkstoffkonzentrationen im Serum konnen Polyurie, Polydipsie und
Polyphagie auftreten. Diese Effekte konnen durch eine Begrenzung der Futteraufnahme gemildert
werden.

4 Hohe Plasmakonzentrationen konnen mit Hepatotoxizitit einhergehen.

5 Phenobarbital kann eine schiddigende Wirkung auf die Stammzellen des Knochenmarks haben. Die
Folgen sind eine immunotoxisch bedingte Panzytopenie und /oder Neutropenie. Diese Reaktionen
klingen nach dem Absetzen der Behandlung ab.

% Die Behandlung von Hunden mit Phenobarbital kann zur Verminderung der Serumkonzentration von
Thyroxin (TT4 oder FT4) fiihren, was jedoch kein Anzeichen fiir das Vorliegen einer klinischen
Schilddriisenunterfunktion sein muss. Eine Schilddriisenhormon-Ersatztherapie sollte nur bei Auftreten
von klinischen Krankheitssymptomen begonnen werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen oOrtlichen
Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.
Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht
die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.
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Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Phenobarbital iiberwindet die Plazentaschranke, so dass bei hoheren Dosen (reversible)
Entzugserscheinungen bei Neugeborenen nicht ausgeschlossen werden kénnen.

In Studien mit Labortieren hat sich gezeigt, dass Phenobarbital Auswirkungen auf das
prianatale Wachstum, insbesondere die Entwicklung der Geschlechtsorgane, hat.
Blutungsneigungen bei Neugeborenen werden mit der Behandlung mit Phenobarbital wéhrend
der Trachtigkeit in Verbindung gebracht. Die Verabreichung von Vitamin K an die tragende
Hiindin {iber 10 Tage vor der Geburt kann dazu beitragen, die Auswirkungen auf den Fetus zu
minimieren.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit wurde nicht
nachgewiesen. Der Nutzen der Behandlung kann die mit epileptischen Anféllen verbundenen
potenziellen Risiken fiir den Fetus (Hypoxie und Azidose) iiberwiegen. Daher wird ein
Absetzen der antikonvulsiven Behandlung im Falle einer Trachtigkeit nicht empfohlen, jedoch
sollte die Dosis so gering wie moglich gehalten werden.

Phenobarbital geht in geringen Mengen in die Muttermilch iiber; sdugende Welpen sollten
daher im Hinblick auf unerwiinschte sedierende Wirkungen iiberwacht werden. Ein
frithzeitiges Absetzen von der Muttermilch kann eine mogliche Option darstellen. Wenn bei
Saugwelpen Schlifrigkeit oder sedative Effekte auftreten, die den Saugvorgang beintrichtigen
konnen, sollte eine alternative Fiitterungsmethode gewihlt werden.

Die Anwendung wahrend Trachtigkeit und Laktation darf nur nach sorgfaltiger Abwégung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses durch den verantwortlichen Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Eine therapeutische Phenobarbital-Dosis zur antikonvulsiven Therapie kann zu einer
erheblichen Induktion von Plasmaproteinen (unter anderem saures-Alpha-1-Glycoprotein,
AGP) fiihren, die Arzneimittel binden.

Phenobarbital kann die Wirksamkeit einiger Arzneimittel vermindern, da es durch die
Induktion entsprechender Enzyme in Lebermikrosomen zu einer gesteigerten Metabolisierung
fiihrt. Daher sollten Pharmakokinetik und Dosierung von gleichzeitig verabreichten
Arzneimitteln besonders beachtet werden. Die Plasmakonzentrationen einer Reihe von
Arzneimitteln (z. B. Ciclosporin, Schilddriisenhormone und Theophyllin) sind bei
gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital vermindert.

Die gleichzeitige Gabe von anderen Wirkstoffen mit zentral ddmpfender Wirkung (z. B.
narkotische Analgetika, Morphinderivate, Phenothiazine, Antihistaminika, Clomipramin und
Chloramphenicol) kann die Wirkung von Phenobarbital verstarken.

Cimetidin und Ketokonazol sind Inhibitoren von Leberenzymen. Die gleichzeitige
Anwendung mit Phenobarbital kann zu einer Erhohung der Serumkonzentration von
Phenobarbital fiihren. Phenobarbital kann die Resorption von Griseofulvin beeintrachtigen.
Die gleichzeitige Anwendung mit Kaliumbromid erhoht das Risiko einer Pankreatitis.

Die Anwendung von Phenobarbital-Tabletten zusammen mit Primidon wird nicht empfohlen,
da Primidon iiberwiegend zu Phenobarbital metabolisiert wird.

Art der Anwendung und Dosierung:

Zum Eingeben.

Die erforderliche Dosierung ist bis zu einem gewissen Grad individuell unterschiedlich und
hangt von der Art und Schwere der Erkrankung ab.

Die Tabletten sollten jeden Tag zur gleichen Zeit und auf die Fiitterungszeiten abgestimmt
verabreicht werden, um den Therapieerfolg zu optimieren.

Dosierung:



Bei Hunden sollte die Behandlung mit einer oralen Dosis von 2 bis 5 mg pro kg Korpergewicht
pro Tag begonnen werden. Die Tagesdosis sollte auf zwei Gaben tiglich verteilt werden.

Konstante Serumkonzentrationen (FlieBgleichgewicht) werden erst ein bis zwei Wochen nach
Therapiebeginn erreicht. Die volle therapeutische Wirksamkeit tritt erst nach zwei Wochen
ein. Wahrend dieses Zeitraums sollte die Dosis daher nicht erhoht werden.

Lassen sich die Krampfanfille nicht zufriedenstellend kontrollieren, kann die Dosis unter
Kontrolle des Phenobarbital-Serumspiegels schrittweise um jeweils 20 % gesteigert werden.
Die Phenobarbital Serumkonzentrationen sollten nach dem Erreichen des FlieBgleichgewichts
tiberpriift werden. Wenn der Messwert unter 15 pg/ml liegt, sollte die Dosis entsprechend
angepasst werden. Bei erneutem Auftreten von Krampfanfillen kann die Dosis bis zu einer
maximalen Serumkonzentration von 45 pg/ml erhoht werden. Hohe Plasmakonzentrationen
konnen hepatotoxisch sein.

Blutproben sollten immer zur gleichen Zeit genommen werden. Vorzugsweise erfolgt dies
kurz vor der néchsten Phenobarbital-Gabe, wenn der Plasmaspiegel am niedrigsten ist.

Die Plasmakonzentrationen eines Tieres miissen im Zusammenhang mit dem beobachteten
Ansprechen auf die Therapie und einer vollstindigen klinischen Beurteilung einschlieflich der
Uberpriifung auf Anzeichen von Nebenwirkungen beurteilt werden.

Aufgrund klinischer Daten ist anzunehmen, dass bei einzelnen Tieren betrédchtliche
Schwankungen der Plasmakonzentrationen von Phenobarbital auftreten konnen. Dies kann
dazu fiihren, dass gelegentlich die niedrigsten Plasmakonzentrationen eines Tieres unter dem
durchschnittlichen therapeutisch wirksamen Minimallevel (15 pg/ml), die hochsten aber nahe
am Maximallevel (45 pug/ml) liegen.

Wenn die Krampfanfille, bei solchen Tieren unzureichend kontrollierbar sind, muss die
Erhohung der Dosis besonders vorsichtig erfolgen, da toxische Werte erreicht oder
tiberschritten werden konnen. Es kann bei diesen Tieren erforderlich sein, die Spitzen- und
Basalwerte im Plasma zu messen. (Hochstwerte im Plasma werden ungefahr drei Stunden nach
Verabreichung erreicht).

Bei Tieren mit nicht =zufriedenstellend kontrollierbaren Krampfanfillen und
Plasmakonzentrationen im Bereich von 40pug/ml sollte die Diagnose iiberdacht und/oder der
Therapieplan durch ein zweites Antikonvulsivum (z. B. Bromid) erginzt werden.

Die Tabletten konnen in gleich grofe Hélften oder Viertel geteilt werden, um eine genaue
Dosierung sicherzustellen.
Um die mit der Kreuzbruchrille versehene Tablette in Viertel zu teilen, legen Sie die Tablette
mit der Bruchkerbe nach oben auf eine ebene Fliche. Uben Sie mit dem Daumen auf die Mitte
der Bruchkerbe Druck aus.

o

=

Um die Tablette in zwei Hélften zu teilen, legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben
auf eine ebene Fliche, fixieren Sie die eine Hélfte der Tablette und driicken Sie auf die andere
Halfte.
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Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafnahmen und
Gegenmittel):

Symptome einer Uberdosierung sind:

- zentrale Depression, von Anzeichen der Somnolenz bis zum Koma,

- respiratorische Probleme,

- kardiovaskuldre Probleme, Hypotonie und Schock, die zum Nierenversagen und Tod
fiihren konnen.

Im Falle einer Uberdosierung ist das eingenommene Tierarzneimittel aus dem Magen zu

entfernen, z.B. durch Spiilung. Aktivkohle kann eingegeben werden. Falls erforderlich, die

Atmung und das Herz-Kreislaufsystem unterstiitzen.

Ein spezifisches Antidot steht nicht zur Verfiigung. Mit Hilfe von Stimulanzien des zentralen

Nervensystems (z.B. Doxapram) kann das Atmungszentrum angeregt werden.

3.11. Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,

3.12

4.2

4.3

einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen:

Nicht zutreffend.

Wartezeiten:

Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QNO3AAO02

Pharmakodynamik:

Die antiepileptischen Wirkungen von Phenobarbital beruhen wahrscheinlich auf mindestens
zwei Mechanismen:

Eine herabgesetzte monosynaptische Ubertragung fiihrt wahrscheinlich zu einer verminderten
neuronalen Erregbarkeit und zur Erhdhung der Reizschwelle fiir die elektrische Stimulation
im motorischen Kortex.

Pharmakokinetik:

Nach oraler Verabreichung von Phenobarbital an Hunde wird der Wirkstoff schnell resorbiert,
maximale Plasmakonzentrationen werden innerhalb von drei Stunden erreicht. Die
Bioverfiigbarkeit liegt bei 86—96 %. Etwa 45 % der Plasmakonzentration ist proteingebunden.
Die Metabolisierung erfolgt durch aromatische Hydroxylierung der Phenylgruppe in der
Parastellung. Etwa ein Drittel des Wirkstoffes wird unmetabolisiert mit dem Urin
ausgeschieden.

Die Eliminationshalbwertszeit variiert individuell erheblich und liegt zwischen 40 und 90
Stunden. Konstante Serumkonzentrationen (FlieBgleichgewicht) werden erst ein bis zwei
Wochen nach Therapiebeginn erreicht.

Nach oraler Verabreichung des Praparats an 16 Beagle-Hunde, zweimal téglich in 12-Stunden-
Intervallen, iiber einen Zeitraum von 14 Tagen, in einer Dosierung von einer halben Tablette



5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

10.

pro Tier (entsprechend 4-5 mg/kg Korpergewicht), wurden innerhalb von drei Stunden
maximale Plasmakonzentrationen zwischen 32,30 pg/ml und 47,64 pug/ml erreicht; die
minimalen Plasmakonzentrationen variierten zwischen 12,94 ug/ml und 21,05 pg/ml.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit der geteilten Tabletten: 2 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie den Blister im Umkarton auf.

Haltbarkeit de Haltbarkeit der geteilten Tabletten: 2 Tage

Geteilte Tabletten sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Blisterstreifen (PVC/ Aluminium) mit jeweils 10 Tabletten in Faltschachteln a 10, 20, 30, 40,
50, 60, 70, 80, 90, 100, 500 und 1000 Tabletten.

Weille Tablettenbehélter aus HDPE mit einem kindersicheren Verschluss aus Polypropylen a
100 oder 500 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. iliber die Kanalisation entsorgt werden.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

ZULASSUNGSNUMMER(N)
401670.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
05/08/2013

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

12/07/2024

EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN:

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europédischen Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary )



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG
Faltschachtel

l 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Epityl 60 mg Aromatisierte Tabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthilt:
Phenobarbital 60 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 Tabletten
20 Tabletten
30 Tabletten
40 Tabletten
50 Tabletten
60 Tabletten
70 Tabletten
80 Tabletten
90 Tabletten
100 Tabletten
500 Tabletten
1000 Tabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

8.  VERFALLDATUM

Haltbarkeit der geteilten Tabletten: 2 Tage
Exp.: MM/JJ1J

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Geteilte Tabletten sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Bewahren Sie den Blister im
Umkarton auf.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Im Falle des Mitvertriebs:
Logo Wirtschafisgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

14. ZULASSUNGSNUMMERN

AT: Zul. Nr.: 835115
DE-ZUL NR.: 401670.00.00

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot Nummer



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS
Etikett

l 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Epityl 60 mg Aromatisierte Tabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthilt:
Phenobarbital 60 mg

3. ZIELTIERART(EN)

Hund

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

5.  WARTEZEITEN

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp.: MM/J11]
Haltbarkeit geteilter Tabletten: 2 Tage

‘7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Geteilte Tabletten sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

‘8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Im Falle des Mitvertriebs:
Logo Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot Nummer



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
Blister/Blisterstreifen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Epityl

¢

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Phenobarbital 60mg / Tablette

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot Nummer

4. VERFALLDATUM

Exp.: MM/J1JJ



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE
Epityl 60 mg Aromatisierte Tabletten fiir Hunde

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Epityl 60 mg Aromatisierte Tabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Phenobarbital 60 mg

Weille, runde Tablette, mit Kreuzbruchrille auf einer Seite.
Die Tabletten konnen in zwei oder vier gleich groBBe Teile geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)
Pravention von Krampfanfillen aufgrund von generalisierter Epilepsie bei Hunden.
5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leberfunktionsstorungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nieren- oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Nicht anwenden bei Hunden mit einem Korpergewicht unter 6 kg.

Nicht anwenden im Falle einer Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder andere Barbituraten oder
einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Aufnahme einer antikonvulsiven Behandlung mit Phenobarbital, sollte fiir jeden Einzelfall unter
Berticksichtigung von Anzahl, Héufigkeit, Dauer und Schwere der Anfille griindlich abgewogen
werden. Einige Hunde sind unter der Behandlung frei von epileptischen Anfillen, einige zeigen lediglich
einen Riickgang der Anfallshiufigkeit und einige Hunde gelten als non-responder.




Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vorsicht ist geboten bei Tieren mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen, Andmie. Hypovolamie
sowie kardialer und respiratorischer Funktionsbeeintrachtigung. Das Risiko hepatotoxischer
Nebenwirkungen kann verringert oder ihr Auftreten verzégert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosierung gewéhlt wird.

Bei einer Langzeittherapie wird eine regelméfige Kontrolle der Leberwerte empfohlen.

Es wird empfohlen, 2-3 Wochen nach Behandlungsbeginn und danach alle 4-6 Monate eine klinische
Labordiagnostik durchzufiihren und beispielsweise Leberenzymaktivititen und Gallensduren im
Serum zu bestimmen.

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass u. a. Hypoxie zu einer Erhohung der Leberenzymwerte nach einem
Krampfanfall fiihrt. Phenobarbital kann die Aktivitdten der alkalischen Phosphatase und der
Transaminasen im Serum erhohen. Hierbei kann es sich um nicht-pathologische Verdnderungen, aber
auch um Anzeichen von Hepatotoxizitdt handeln. Daher werden Leberfunktionstests empfohlen.

Wenn die Serum-Gallensduren im Normalbereich liegen, ist bei erhdhten Leberenzymwerten nicht
immer eine Verringerung der Phenobarbital-Dosis erforderlich.

Bei stabil eingestellten Epilepsiepatienten wird ein Wechsel zwischen verschiedenen Phenobarbital
Darreichungsformen nicht empfohlen. Ist die Umstellung jedoch unvermeidlich, sind besondere
VorsichtsmaBnahmen zu treffen. Diese beinhalten héufigere Kontrollen der Plasmakonzentration, zur
Sicherstellungtherapeutischer Wirkstoffspiegel. Die Uberwachung von Nebenwirkungen und
Leberfunktionsstorungen sollte bis zur Stabilisierung engmaschiger erfolgen.

Das Absetzen der Behandlung oder die Umstellung von einer anderen antikonvulsiven Therapie sollte
ausschleichend erfolgen, um eine Zunahme der Anfallshiufigkeit zu vermeiden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme zu verhindern, sollten die Tabletten
auBerhalb der Reichweite von Tieren autbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Barbiturate kénnen Uberempfindlichkeit hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber Barbituraten sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Die versehentliche Einnahme kann Vergiftungen mit todlichem Ausgang hervorrufen, insbesondere bei
Kindern. Achten Sie streng darauf, dass Kinder nicht mit dem Tierarzneimittel in Berithrung kommen.
Phenobarbital ist teratogen und kann bei Feten und mit Muttermilch erndhrten Kindern toxisch wirken;
es kann die Hirnentwicklung beeintréchtigen und zu kognitiven Stérungen fiihren. Phenobarbital geht
in die Muttermilch iiber. Schwangere Frauen, Frauen in gebarfahigem Alter und stillende Miitter sollten
die versehentliche Einnahme und ldngeren Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bewahren Sie das Tierarzneimittel in der Originalverpackung auf, um die versehentliche Einnahme zu
vermeiden.

Es wird empfohlen, wéhrend der Anwendung Einmalhandschuhe zu tragen, um Hautkontakt zu
vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich drztlicher Rat im Hinblick auf Barbituratvergiftung
einzuholen. Zeigen Sie die Packungsbeilage oder das Etikett. Wenn moglich, sollte der Arzt iiber den
Zeitpunkt und die Menge der eingenommenen Tabletten informiert werden, weil diese Angaben zur
Sicherstellung der geeigneten Behandlung beitragen.

Teile von Tabletten, die bis zur ndchsten Verabreichung aufbewahrt werden, sollten im
geoffneten Fach des Blisters in den Umkarton zuriickgelegt werden.
Nach der Anwendung griindlich die Hinde waschen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:
Nicht zutreffend




Trachtigkeit und Laktation:

Phenobarbital {iberwindet die Plazentaschranke, so dass bei hoheren Dosen (reversible)
Entzugserscheinungen bei Neugeborenen nicht ausgeschlossen werden koénnen.

In Studien mit Labortieren hat sich gezeigt, dass Phenobarbital Auswirkungen auf das prénatale
Wachstum, insbesondere die Entwicklung der Geschlechtsorgane hat. Blutungsneigungen bei
Neugeborenen werden mit der Behandlung mit Phenobarbital wihrend der Trachtigkeit in Verbindung
gebracht. Die Verabreichung von Vitamin K an die tragende Hiindin iiber 10 Tage vor der Geburt kann
dazu beitragen, die Auswirkungen auf den Fetus zu minimieren.

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wihrend der Tréachtigkeit wurde nicht nachgewiesen. Der Nutzen
der Behandlung die mit epileptischen Anfillen verbundenen potenziellen Risiken fiir den Fetus
(Hypoxie und Azidose) liberwiegen. Daher wird ein Absetzen der antikonvulsiven Behandlung im Falle
einer Tréachtigkeit nicht empfohlen, jedoch sollte die Dosis so gering wie moglich gehalten werden.
Phenobarbital geht in geringen Mengen in die Muttermilch iiber; sdugende Welpen sollten daher im
Hinblick auf unerwiinschte sedierende Wirkungen iiberwacht werden. Ein friihzeitiges Absetzen von
der Muttermilch kann eine mdgliche Option darstellen. Wenn bei Saugwelpen Schlifrigkeit oder
sedative Effekte auftreten, die den Saugvorgang beintrichtigen konnen, sollte eine alternative
Fiitterungsmethode gewihlt werden.

Die Anwendung wihrend Trachtigkeit und Laktation darf nur nach sorgfiltiger Abwégung des Nutzen-
Risiko-Verhiltnisses durch den verantwortlichen Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Eine therapeutische Phenobarbital-Dosis zur antikonvulsiven Therapie kann zu einer erheblichen
Induktion von Plasmaproteinen (unter anderem saures Alpha-1-Glycoprotein, AGP) fiihren, die
Arzneimittel binden.

Phenobarbital kann die Wirksamkeit einiger Arzneimittel vermindern, da es durch die Induktion
entsprechender Enzyme in Lebermikrosomen zu einer gesteigerten Metabolisierung fiihrt. Daher sollten
Pharmakokinetik und Dosierung von gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln besonders beachtet
werden. Die Plasmakonzentration einer Reihe von Arzneimitteln (z. B. Ciclosporin,
Schilddriisenhormone und Theophyllin) sind bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital vermindert.
Die gleichzeitige Gabe von anderen Wirkstoffen mit zentral ddmpfender Wirkung (z. B. narkotische
Analgetika, Morphinderivate, Phenothiazine, Antihistaminika, Clomipramin und Chloramphenicol)
kann die Wirkung von Phenobarbital verstarken.

Cimetidin und Ketokonazol sind Inhibitoren von Leberenzymen. Die gleichzeitige Anwendung mit
Phenobarbital kann zu einer Erh6hung der Serumkonzentration von Phenobarbital fithren. Phenobarbital
kann die Resorption von Griseofulvin beeintrachtigen.

Die gleichzeitige Anwendung mit Kaliumbromid erhdht das Risiko einer Pankreatitis.

Die Anwendung von Phenobarbital-Tabletten zusammen mit Primidon wird nicht empfohlen, da
Primidon tiberwiegend zu Phenobarbital metabolisiert wird.

Folgende Tierarzneimittel konnen die Krampfschwelle herabsetzen: Chinolone, Beta-Lactam-
Antibiotika in hohen Dosen, Theophyllin, Aminophyllin, Ciclosporin und Propofol. Tierarzneimittel,
die die Krampfschwelle verdndern konnen, sollten nur eingesetzt werden, wenn es unbedingt
erforderlich ist und keine sicherere Alternative existiert.

Uberdosierung:
Vergiftungserscheinungen kdnnen oberhalb einer Dosis von 20 mg/kg/Tag oder bei einem Anstieg der

Serum-Phenobarbitalspiegel tiber 45 pg/ml auftreten.

Symptome einer Uberdosierung sind:

- zentrale Depression, von Anzeichen der Somnolenz bis Koma reichend,

- respiratorische Probleme,

- kardiovaskuldre Probleme, Hypotonie und Schock, die zum Nierenversagen und Tod fithren
konnen.



Im Falle einer Uberdosierung ist das eingenommene Tierarzneimittel aus dem Magen zu entfernen, zum
Beispiel durch eine Magenspiilung. Aktivkohle kann gegeben werden. Falls erforderlich, die Atmung
und das Herz-Kreislaufsystem unterstiitzen.

Ein spezifisches Antidot steht nicht zur Verfiigung. Mit Hilfe von Stimulanzien des zentralen
Nervensytems (z. B. Doxapram) kann das Atemzentrum angeregt werden. Die Gabe von Sauerstoff ist
angezeigt.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht zutreffend.

7. Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr selten . Ataxie und Schlifrigkeit!
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,

' .
cinschlieBlich Einzelfallberichte): | * 2radoxe Ubererregbarkeit

Polyurie, Polydipsie und Polyphagie *
Hepatotoxizitit*
Panzytopenie und/ oder Neutropenie®

Verminderung der Serumkonzentration von Thyroxin
(TT4 oder FT4) ¢

I-Zu Beginn der Therapie kann es zu Ataxie und Schlifrigkeit kommen. Diese Erscheinungen sind
normalerweise voriibergehend und klingen bei den meisten, jedoch nicht bei allen Patienten im weiteren
Behandlungsverlauf ab. Wenn die Serumkonzentrationen die Obergrenze des therapeutischen Bereichs
erreichen, dann werden Sedation und Ataxie hiufig zu einem groBen Problem.

2Manche Tiere zeigen insbesondere zu Behandlungsbeginn eine paradoxe Ubererregbarkeit. Da diese
Ubererregbarkeit nicht im Zusammenhang mit einer Uberdosierung steht, ist eine Dosisverringerung
nicht erforderlich.

3Bei mittleren oder héheren Wirkstoffkonzentrationen im Serum koénnen Polyurie, Polydipsie und
Polyphagie auftreten. Diese Effekte konnen durch eine Begrenzung der Futteraufnahme gemildert
werden.

* Hohe Plasmakonzentrationen konnen mit Hepatotoxizitdt einhergehen.

>Phenobarbital kann eine schidigende Wirkung auf die Stammzellen des Knochenmarks haben. Die
Folgen sind eine immunotoxisch bedingte Panzytopenie und /oder Neutropenie. Diese Reaktionen
klingen nach dem Absetzen der Behandlung ab.

®Die Behandlung von Hunden mit Phenobarbital kann zur Verminderung der Serumkonzentration von
Thyroxin (TT4 oder FT4) fiihren, was jedoch kein Anzeichen fiir das Vorliegen einer klinischen
Schilddriisenunterfunktion sein muss. Eine Schilddriisenhormon-Ersatztherapie sollte nur bei Auftreten
von klinischen Krankheitssymptomen begonnen werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.



8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Die erforderliche Dosierung ist bis zu einem gewissen Grad individuell unterschiedlich und hiangt von
der Art und Schwere der Erkrankung ab.

Die Tabletten sollten jeden Tag zur gleichen Zeit und auf die Fiitterungszeiten abgestimmt verabreicht
werden, um den Therapieerfolg zu optimieren.

Dosierung:
Bei Hunden sollte die Behandlung mit einer oralen Dosis von 2 bis 5 mg pro kg Korpergewicht pro Tag

begonnen werden. Die Tagesdosis sollte auf zwei Gaben téglich verteilt werden.

Konstante Serumkonzentrationen (FlieBgleichgewicht) werden erst ein bis zwei Wochen nach
Therapiebeginn erreicht. Die volle therapeutische Wirksamkeit tritt erst nach zwei Wochen ein.
Wihrend dieses Zeitraums sollte die Dosis daher nicht erhoht werden.

Lassen sich die Krampfanfille nicht zufriedenstellend kontrollieren, kann die Dosis unter Kontrolle des
Phenobarbital-Serumspiegels schrittweise um jeweils 20 % gesteigert werden. Die Phenobarbital
Serumkonzentrationen sollten nach dem Erreichen des FlieBgleichgewichts iiberpriift werden. Wenn der
Messwert unter 15 ug/ml liegt, sollte die Dosis entsprechend angepasst werden. Bei erneutem Auftreten
von Krampfanfillen kann die Dosis bis zu einer maximalen Serumkonzentration von 45 ug/ml erhdht
werden. Hohe Plasmakonzentrationen konnen hepatotoxisch sein.

Blutproben sollten immer zur gleichen Zeit genommen werden. Vorzugsweise erfolgt dies kurz vor der
nichsten Phenobarbital-Gabe, wenn der Plasmaspiegel am niedrigsten ist.

Die Plasmakonzentrationen eines Tieres miissen im Zusammenhang mit dem beobachteten Ansprechen
auf die Therapie und einer vollstdndigen klinischen Beurteilung einschlieSlich der Uberpriifung von
Anzeichen toxischer Effekte interpretiert werden.

Aufgrund klinischer Daten ist anzunehmen, dass bei einzelnen Tieren betrdchtliche Schwankungen der
Plasmakonzentrationen von Phenobarbital auftreten konnen. Dies kann dazu fiihren, dass gelegentlich
die niedrigste Plasmakonzentration eines Tieres unter dem durchschnittlichen therapeutisch wirksamen
Minimallevel (15 pg/ml), die hochsten aber nahe am Maximallevel (45 pug/ml) liegen.

Wenn die Krampfanfille bei solchen Tieren unzureichend kontrollierbar sind, muss eine Erh6hung der
Dosis besonders vorsichtig erfolgen, da toxische Werte erreicht oder iiberschritten werden konnen. Es
kann bei diesen Tieren erforderlich sein, die Spitzen- und Basalwerte im Plasma zu messen.
(Hochstwerte im Plasma werden ungefahr drei Stunden nach Verabreichung erreicht).

Bei Tieren mit nicht zufriedenstellend kontrollierbaren Krampfanféllen und Plasmakonzentrationen im
Bereich von 40ug/ml, sollte die Diagnose liberdacht und/oder der Therapieplan durch ein zweites
Antikonvulsivum (z. B. Bromid) ergédnzt werden.

Die Tabletten konnen in gleich grole Hilften oder Viertel geteilt werden, um eine exakte Dosierung
sicherzustellen.

Um die mit der Kreuzbruchrille versehene Tablette in Viertel zu teilen, legen Sie die Tablette mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine ebene Fliche. Uben Sie dann mit dem Daumen auf die Mitte der
Bruchkerbe Druck aus.



Um die Tablette in zwei Hélften zu teilen, legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine
ebene Fléche, fixieren Sie die eine Hilfte der Tablette und driicken Sie auf die andere Halfte.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Konstante Serumkonzentrationen (FlieBgleichgewicht) werden erst ein bis zwei Wochen nach
Therapiebeginn erreicht. Die volle therapeutische Wirksamkeit tritt erst nach zwei Wochen ein.
Wihrend dieses Zeitraumes sollte die Dosis daher nicht erh6ht werden.

Lassen sich die Krampfanfille nicht zufriedenstellend kontrollieren, kann die Dosis unter Kontrolle des
Phenobarbital-Serumspiegels schrittweise um jeweils 20 % gesteigert werden. Die Phenobarbital-
Serumkonzentrationen sollten nach dem Erreichen des FlieBgleichgewichts iiberpriift werden. Wenn der
Messwert unter 15 pg/ml liegt, sollte die Dosis entsprechend angepasst werden. Bei erneutem Auftreten
von Krampfanfillen kann die Dosis bis zu einer maximalen Serumkonzentration von 45 pg/ml erhéht
werden. Hohe Plasmakonzentrationen kdnnen hepatotoxisch sein.

Blutproben sollten immer zur gleichen Zeit genommen werden. Vorzugsweise erfolgt dies kurz vor der
nichsten Phenobarbital-Gabe, wenn der Plasmaspiegel am niedrigsten ist.

Das Absetzen der Behandlung oder die Umstellung von einer anderen antikonvulsiven Therapie sollte
ausschleichend erfolgen, um eine Zunahme der Anfallshdufigkeit zu vermeiden.

10. Wartezeit
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungsbedingungen
Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit geteilter Tabletten: 2 Tage.
Geteilte Tabletten im Umkarton aufbewahren.

Nicht gebrauchte Tablettenhélften oder —viertel miissen nach zwei Tagen verworfen werden.
Bewahren Sie den Blister im Umkarton auf.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.



Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofie

DE: Zul.-Nr.: 401670.00.00
AT: Zul. Nr.: 835115

Blisterstreifen (PVC/ Aluminium) mit jeweils 10 Tabletten in Faltschachteln a 10, 20, 30, 40, 50, 60,
70, 80, 90, 100, 500 und 1000 Tabletten.

Weille Tablettenbehélter aus HDPE mit einem kindersicheren Verschluss aus Polypropylen a 100 oder
500 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

12/07/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar .(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Ortlicher Vertreter und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: Wirtschaftsgenossenschaft Deutscher Tierdrzte eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Deutschland

Tel: 00495131-7054010

pharmakovigilanz@wdt.de

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Verschreibungspflichtig

Mitvertreiber:

Wirtschaftsgenossenschaft Deutscher Tierdrzte eG
Siemensstrafie 14

30827 Garbsen

Deutschland



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




