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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Epityl 60 mg okusne tablete za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka tableta vsebuje

U¢inkovina:

fenobarbital 60 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih
sestavin

laktoza monohidrat

celuloza, mikrokristalna

magnezijev stearat

koruzni Skrob

smukec

okus mesa na zaru

Bele, okrogle tablete z razdelilno zarezo na eni strani.
Tablete je mogoce razdeliti na 2 ali 4 enake dele.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

PrepreCevanje generaliziranih epilepti¢nih napadov pri psih.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri zivalih z resno okvaro delovanja jeter.

Ne uporabite pri zivalih z resnimi ledvi¢nimi ali sr¢no-zilnimi motnjami.

Ne uporabite pri psih, ki tehtajo manj kot 6 kg.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino, na kateri koli barbiturat ali katero koli
pomozno snov.

3.4 Posebna opozorila

Odlocitev o zacetku antiepilepti¢nega zdravljenja s fenobarbitalom je treba oceniti za vsak primer
posebej in je odvisna od $tevila, pogostosti, trajanja in resnosti epilepti¢nih napadov pri psih.
Nekateri psi med zdravljenjem nimajo epilepticnih napadov, pri nekaterih psih se napadi le zmanjsajo,

nekateri psi pa veljajo za neodzivne.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi



Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Priporocljiva je previdnost pri zivalih z okvarjenim delovanjem jeter in ledvic, hipovolemijo, anemijo
ter motnjami v delovanju srca ali dihal. MozZnost pojava hepatotoksi¢nih stranskih u¢inkov je mogoce
zmanjSati ali odloziti z uporabo najmanjSega u¢inkovitega odmerka. V primeru dolgotrajnega
zdravljenja je priporocljivo spremljanje jetrnih parametrov.

Priporocljivo je oceniti klini¢no patologijo bolnika 2-3 tedne po zacetku zdravljenja in nato vsakih 4-6
mesecev, npr. merjenje jetrnih encimov in serumskih Zol¢nih kislin. Pomembno je vedeti, da ucinki
hipoksije itd. povzrocajo povisane ravni jetrnih encimov po napadu. Fenobarbital lahko poveca
aktivnost serumske alkalne fosfataze in transaminaz. Ti lahko kazejo nepatoloske spremembe, lahko
pa tudi hepatotoksi¢nost, zato so priporo€ljivi testi delovanja jeter. Pri zviSanih vrednostih jetrnih
encimov morda ne bo vedno potrebno zmanjsanje odmerka fenobarbitala, ¢e so serumske Zol¢ne
kisline v normalnem obmocju.

Pri stabiliziranih bolnikih z epilepsijo ni priporocljivo preiti z drugih formulacij fenobarbitala na
zdravilo Epityl 60 mg tablete. Ce pa se temu ni mogode izogniti, je potrebna dodatna previdnost. To
vkljucuje pogostejSe vzorcenje koncentracije v plazmi, da se zagotovi ohranjanje terapevtskih ravni.
Dokler se ne potrdi stabilizacije, je potrebno bolj redno spremljanje bolnika zaradi okrepitve nezelenih
ucéinkov in okvare delovanja jeter.

Prekinitev ali prehod z drugih oblik antiepilepti¢nega zdravljenja mora potekati postopoma, da se
izognemo povecanju pogostnosti napadov.

Tablete so okusne. Da preprecite nenamerno zauZitje, shranjujte tablete izven dosega zivali.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

e Barbiturati lahko povzrocijo preobcutljivost. Osebe z znano preobcutljivostjo za barbiturate
naj se izogibajo stiku z zdravilom.

e Nenamerno zauzitje lahko privede do intoksikacije in je lahko usodno, predvsem za otroke. Se
posebno pozorni bodite, da v stik z zdravilom ne pridejo otroci.

e Fenobarbital je teratogen in je lahko toksi¢en za nerojene in dojene otroke; lahko vpliva na
mozgane v razvoju in povzro¢i kognitivne motnje. Fenobarbital se izloca v materino mleko.
Nosecnice, Zenske v rodni dobi in Zenske, ki dojijo, se morajo izogibati nenamernemu zauZitju
in dolgotrajnemu stiku koze z zdravilom.

e Zdravilo shranjujte v originalnem pakiranju, da se prepre¢i nenamerno zauzitje.

e Pri dajanju zdravila nosite rokavice, da preprecite kontakt s kozo.

e 'V primeru nenamernega zauzitja takoj poiséite zdravnisko pomoc¢ in povejte, da gre za
zastrupitev z barbiturati; pokazite zdravniku navodila za uporabo ali ovojnino. Ce je mogoge,
je treba zdravnika obvestiti o ¢asu in koli¢ini zauzitja, saj lahko ti podatki pomagajo zagotoviti
ustrezno zdravljenje.

o Neporabljene dele tablet je treba do naslednje uporabe vrniti v pretisni omot in nazaj v
kartonsko skatlo.

e Po uporabi si temeljito umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.

3.6  Nezeleni dogodki

Psi:



Zelo redki ataksija in sedacija !

(< 1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, | paradoksna hiperekscitabilnost 2
vkljuéno s posameznimi primeri): poliurija, polidipsija in polifagija ®
hepatotoksi¢nost *

pancitopenija in/ali nevtropenija °

nizka vrednost prostega tiroksina (FT4) ali nizka vrednost
tiroksina (T4) ©

1: Na zacetku zdravljenja se ti u¢inki lahko pojavijo, vendar so obic¢ajno prehodni in izzvenijo pri
vedini bolnikov, vendar ne pri vseh, z nadaljevanjem zdravljenja. Sedacija in ataksija pogosto
postaneta skrb vzbujajoci, ko serumske ravni dosezejo zgornje meje terapevtskega obmoc;ja.

2: Pri nekaterih zivalih se lahko pokaze paradoksna hiperekscitabilnost, zlasti po zacetku zdravljenja.
Ker ni povezana s prevelikim odmerjanjem, zmanjSanje odmerka ni potrebno.

3: Ti ucinki se lahko pojavijo pri obicajnih ali vi§jih aktivnih serumskih koncentracijah; te ucinke je
mogoc¢e zmanj$ati z omejitvijo vnosa hrane.

4: Visoka koncentracija v plazmi je lahko povezana s hepatotoksi¢nostjo.

5: Fenobarbital ima lahko $kodljive u¢inke na maticne celice iz kostnega mozga. Posledice so
imunotoksi¢na pancitopenija in/ali nevtropenija. Te reakcije izginejo po prekinitvi zdravljenja.

6: Zdravljenje psov s fenobarbitalom lahko zniza njihove serumske ravni TT4 ali FT4, vendar to
morda ni znak hipotiroidizma. Nadomestno zdravljenje s §¢itni¢nimi hormoni se sme zaceti le, ¢e
obstajajo klini¢ni znaki bolezni.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, Saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porodila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za poro¢anje. Glejte tudi navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:

Fenobarbital prehaja skozi placentno bariero in pri ve¢jih odmerkih ni mogoce izkljuditi
(reverzibilnih) odtegnitvenih simptomov pri novorojenékih. Studije na laboratorijskih Zivalih so
pokazale vpliv fenobarbitala na prenatalno rast, zlasti glede razvoja spolnih organov. Neonatalna
nagnjenja k krvavitvam so bila povezana z zdravljenjem s fenobarbitalom med brejostjo. Dajanje
vitamina K materi 10 dni pred porodom lahko pomaga zmanjsati te u¢inke na plod.

Varnost zdravila med brejostjo psov ni bila dokazana. Koristi zdravljenja so lahko veéje od moznih
tveganj za plod, povezanih z epilepti¢énimi napadi (hipoksija in acidoza). Zato v primeru brejosti
prekinitev antiepilepti¢nega zdravljenja ni priporocljiva; vendar mora biti odmerek ¢im nizji.
Fenobarbital se v majhnih koli¢inah izlo¢a v materino mleko, v obdobju sesanja je treba mladice
skrbno spremljati glede neZelenih sedativnih u¢inkov. Lahko se odlo¢imo za zgodnjo odstavitev. Ce se
pri sesnih mladi¢ih pojavijo somnolenca/sedativni u¢inki (ki bi lahko motili sesanje), je treba izbrati
hranjenje z nadomestkom mleka.

V casu brejosti in laktacije uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega
veterinarja.
3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Terapevtski odmerek fenobarbitala za antiepilepti¢no zdravljenje lahko pomembno poveca koli¢ino
plazemskih beljakovin (kot je al kisli glikoprotein, AGP), ki vezejo zdravila. Fenobarbital lahko

4




zmanjsa delovanje nekaterih zdravil zaradi poveéanja presnove preko indukcije encimov za presnovo
zdravil v jetrnih mikrosomih. Zato je treba posebno pozornost nameniti farmakokinetiki in odmerkom
socCasno uporabljenih zdravil. Plazemska koncentracija ve¢ vrst zdravil (na primer ciklosporina,
§¢itniénih hormonov in teofilina) se zmanj$a pri soc¢asni uporabi s fenobarbitalom. Soc¢asna uporaba z
drugimi zdravili, ki delujejo zaviralno na centralni zivéni sitem (kot so narkoti¢ni analgetiki, derivati
morfina, fenotiazini, antihistaminiki, klomipramin in kloramfenikol) lahko poveca u¢inek
fenobarbitala.

Cimetidin in ketokonazol sta zaviralca jetrnih encimov: socasna uporaba s fenobarbitalom lahko
povzroci povecanje serumske koncentracije fenobarbitala. Fenobarbital lahko zmanj$a absorpcijo
griseofulvina. Socasna uporaba s kalijevim bromidom poveca tveganje za pankreatitis. Uporaba tablet
fenobarbitala v kombinaciji s primidonom ni priporocljiva, ker se primidon pretezno presnovi v
fenobarbital.

Naslednja zdravila lahko zniZajo prag za krée: npr kinoloni, visoki odmerki betalaktamskih
antibiotikov, teofilin, aminofilin, ciklosporin in propofol. Zdravila, ki lahko spremenijo prag za
epilepti¢ne napade, se sme uporabljati le, Ce so res potrebna in ¢e ni varnejse alternative.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Za peroralno uporabo. Potrebni odmerki se razlikujejo med posameznimi zivalmi in glede na naravo in
obseznostjo moten].

Tablete je potrebno dajati vsak dan ob istem casu in jih uskladiti s Casom hranjenja, da bo zdravljenje
¢im uspesnejse.

Psom je treba zdravilo dajati peroralno, in sicer v odmerku 2-5 mg na kg telesne mase na dan.
Odmerek je treba razdeliti in ga dajati dvakrat na dan.

Koncentracije v serumu se ustalijo Sele 1-2 tedna po zacetku zdravljenja. Polni uinek zdravila se
pokaze Sele po dveh tednih, zato v tem ¢asu odmerkov ne smete povecevati.

Ce epilepti¢ni napadi niso pod nadzorom, se lahko odmerek poveda za 20 % naenkrat, pri Gemer se
spremlja raven fenobarbitala v serumu. Serumsko koncentracijo fenobarbitala se lahko preveri, ko
doseze stanje dinamiénega ravnovesja. Ce je manjsa od 15 pg/ml, se odmerek lahko ustrezno
prilagodi. Ce se napadi ponovijo, se lahko odmerek poveca do najveéje serumske koncentracije 45
pug/ml. Visoke plazemske koncentracije so lahko povezane s hepatotoksi¢nostjo. Vzorce krvi lahko
odvzamete vsaki¢ isti ¢as, tik pred predvidenim naslednjim odmerkom fenobarbitala, da se lahko
Plazemske koncentracije je treba interpretirati glede na opazen odziv na zdravljenje in celotno klini¢no
oceno, vkljuéno s spremljanjem toksi¢nih u¢inkov pri posamezni zivali.

Klini¢ni podatki kazejo, da se pri nekaterih zivalih lahko pojavijo precejsnje razlike v plazemskih
koncentracijah fenobarbitala. Posledi¢no je lahko pri posamezni Zzivali najnizja koncentracija
fenobarbitala v plazmi pod obicajno najnizZjo terapevtsko vrednostjo (15 pug/ml), najvisja plazemska
koncentracija pa se priblizuje najvi§ji vrednosti (45 pg/ml). Ce je nadzor epilepti¢nih napadov pri
takih zivalih nezadosten, je treba biti pri povecevanju odmerka previden, saj se lahko dosezejo ali
presezejo toksicne ravni. Pri teh Zivalih bo morda treba izmeriti najvi§jo in najniZjo plazemsko
koncentracijo fenobarbitala. (Najvis§je plazemske koncentracije s0 dosezene v priblizno 3 urah po
dajanju).

Ce napadi niso zadovoljivo nadzorovani in &e je najvedja plazemska koncentracija fenobarbitala
priblizno 40 pg/ml, je treba ponovno razmisliti o diagnozi in/ali protokolu zdravljenja dodati drugo
protiepilepti¢no zdravilo (npr. bromide).

Tablete je mogoce razdeliti na enake polovice ali ¢etrtine, da Se zagotovi natanéno odmerjanje.
Tableto s krizno zarezo prelomite na Cetrtine tako, da jo poloZzite na ravno povrsino z zarezano stranjo
navzgor in s palcem pritisnete na sredino.
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Ce Zelite tableto prelomiti na dve polovici, jo poloZite na ravno povrsino z zarezano stranjo navzgor,
drzite eno polovico tablete in pritisnite na drugo polovico.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)
Simptomi prevelikega odmerjanja so:
- depresija centralnega zivénega sistema, ki se kaze s simptomi, ki naras¢ajo od spanja do kome
- tezave z dihanjem

- kardiovaskularne tezave, hipotenzija in $ok, ki vodi do ledvi¢ne odpovedi in pogina

V primeru prevelikega odmerjanja odstranite zauzito zdravilo iz Zelodca, na primer s spiranjem. Lahko
se da aktivno oglje. Po potrebi zagotovite dihalno in kardiovaskularno podporo.

Posebnega protistrupa ni, vendar lahko stimulansi osrednjega Zivenega sistema (kot je doksapram)
spodbudijo dihalni center.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vkljuéno z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet: QNO3AA02

4.2 Farmakodinamika

Protiepilepti¢ni u¢inki fenobarbitala so verjetno posledica vsaj dveh mehanizmov: Zmanjs$anje
monosinapticnega prenosa, kar naj bi povzrocilo zmanjSano vzdraznost nevronov, in povec¢anje praga

motori¢nega korteksa za elektri¢no stimulacijo.

4.3 Farmakokinetika



Po peroralni uporabi fenobarbitala pri psih se zdravilo hitro absorbira, najvecje plazemske
koncentracije so dosezene v 3 urah. BioloSka razpolozljivost je med 86 % in 96 %. Priblizno 45 %
plazemske koncentracije je vezane na beljakovine. Presnova poteka z aromatsko hidroksilacijo fenilne
skupine v poloZaju para, priblizno tretjina zdravila se izlo¢i nespremenjena z urinom. Razpolovni Casi
izlo¢anja se med posamezniki precej razlikujejo in znasajo od priblizno 40 do 90 ur. Serumske
koncentracije v stanju dinami¢nega ravnovesja S0 dosezene $ele 1-2 tedna po zacetku zdravljenja.

Po peroralnem dajanju zdravila 16 psom pasme beagle dvakrat na dan v 12-urnih presledkih 14 dni z
odmerkom 0,5 tablete na psa, kar ustreza 4-5 mg/kg telesne mase, so najveéje plazemske
koncentracije, dosezene v 3 urah, znasale od 32,30 do 47,64 pug/ml, najmanjse plazemske
koncentracije pa od 12,94 do 21,05 pg/ml.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2  Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta
Rok uporabnosti razdeljenih tablet: 2 dni

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Pretisne omote shranjujte v Skatli.

Rok uporabnosti razdeljenih tablet; 2 dni

Razdeljene tablete shranjujte v originalnem pakiranju.

5.4  Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Pretisni omot ( PVC/aluminij) z 10 tabletami, v kartonski $katli, ki vsebuje 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 500 in 1000 tablet.

Beli HDPE vsebniki iz polipropilena z zaporko, ki jo otroci ne morejo odpreti, s 500 ali 1000
tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd



7. sTEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

MR/V/0788/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 8. 9. 2023

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

27. 6. 2023

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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