PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Epityl 60 mg ochucené tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva(é) latka(y):
Phenobarbitalum 60 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Magnesium-stearat

Kukufi¢ny skrob

Mastek

Aroma grilovaného masa

Bila okrouhla tableta s kiiZovou d€lici ryhou na jedné stran€.

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence zachvatl v disledku generalizované epilepsie u psu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s tézkou poruchou funkce jater.

Nepouzivat u zvirat s tézkymi poruchami funkce ledvin nebo kardiovaskularnim onemocnénim.
Nepouzivat u pst s zivou hmotnosti nizsi nez 6 kg.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné barbituraty, nebo na nékterou z
pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

U kazdého piipadu je potiebné individualné posoudit, zda by méla byt zahajena antiepilepticka 1écba
fenobarbitalem v zavislosti na po¢tu, frekvenci, trvani a zavaznosti zachvatl u psu.

Nektefi psi jsou bez epileptickych zachvati béhem 1éCby, ale néktefi psi vykazuji pouze sniZeni
zachvatl a néktefi psi jsou povazovani za nereagujici.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Opatrnost se doporucuje u zvifat s poskozenou funkci jater a ledvin, hypovolémii, anémii a srde¢ni
nebo respirani dysfunkci. MozZnost hepatotoxickych nezadoucich G€inkti mize byt snizena nebo
oddalena podanim co nejniz§i mozné ucinné davky. V ptipadé¢ dlouhodobé 1écby se doporucuje
monitorovani jaternich parametra.

Doporucuje se provést klinicko-patologické hodnoceni 1éceného zvitete 2-3 tydny po zahajeni 1écby
a poté jednou za 4-6 mésict, napt. méfenim hladiny jaternich enzymu a sérovych hladin zlu¢ovych
kyselin. Je dilezit¢ védét, ze ucinky hypoxie a dal§i ucinky spojené s epileptickymi zachvaty
zpusobuji zvysené hladiny jaternich enzymi po zachvatu. Fenobarbital mize zvysit aktivitu alkalické
fosfatazy a transamindz v séru. Tyto zmény mohou naznaCovat nepatologické zmény, ale také
hepatotoxicitu — doporucuji se jaterni testy. ZvySeni hodnot jaternich enzymt nemusi vzdy vyzadovat
snizeni davky fenobarbitalu, pokud jsou sérové hodnoty zlucovych kyselin v normalnim rozmezi.

U stabilizovanych pacientli s epilepsii se nedoporucuje prechazet mezi fenobarbitalovymi formami.
Nicméné pokud se tomu nelze vyhnout, pak je nutna zvysena opatrnost. To zahrnuje Castéjsi odbér
vzorkid plazmy pro zji§téni koncentrace 1€Civé latky, aby se zajistilo udrzovani terapeutickych hladin.
Monitorovani pro zvyseny vyskyt nezadoucich Gcinkd a jaterni dysfunkce by mélo byt provadéno
pravideln¢ az do potvrzeni stabilizace.

Odstoupeni nebo piechod od jinych typd antiepileptické 1éCby by se mély provadét postupng, aby se
vyloucilo zvyseni frekvence zachvata.

Tablety jsou ochuceny. Aby nedoslo k nahodnému poziti, tablety uchovavejte mimo dosah zvirat.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

» Barbituraty mohou zpisobit piecitlivélost. Lidé se znamou piecitlivélosti na barbituraty by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

* Nahodné poziti mize zplsobit intoxikaci a miize byt smrtelné, zejména u déti. Vénujte maximalni
pozornost tomu, aby se déti nedostaly do kontaktu s pfipravkem.

* Fenobarbital je teratogenni a mize byt toxicky pro nenarozené a kojené déti; muze ovlivnit vyvoj
mozku a vést ke kognitivnim porucham. Fenobarbital se vylucuje do mateiského mléka. Téhotné
zeny, zeny v plodném veku a kojici Zeny, by se mély vyhnout ndhodnému poziti a prodlouzenému
kontaktu ptipravku s pokozkou.

» Uchovavejte tento ptipravek v ptivodnim obalu, abyste zabranili nahodnému poziti.

* Pfi podavani ptipravku se doporucuje pouzivat jednorazové rukavice, aby se omezil kontakt
s pokozkou.

* V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc a uvédomte zdravotni sluzbu
o otravé barbituratem; ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Pokud je to
mozné, lékat by meél byt informovan o Case a mnozstvi pozieného piipravku, protoze tyto
informace mohou pomoci zajistit, aby byla poskytnuta odpovidajici 1é¢ba.

» Kdykoliv skladujete nepouzitou Cast tablety do dalSiho pouziti, vratte ji do otevieného blistru
a blistr vlozte zpét do krabicky.

* Po pouziti si dikladné umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Ataxie a sedace!




(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | Paradoxni hyperexcitabilita
v¢etné ojedinélych hlaseni): Polyuric, polydipsic a polyfagic *
Hepatotoxicita*

Pancytopenie a/nebo neutropenie’

Nizky volny tyroxin (FT4) nebo nizky tyroxin (T4)$

I: Béhem zah4jeni 1é¢by se tyto Gi¢inky mohou objevit, ale jsou obvykle pfechodné a vymizi u vétsiny,
ale ne u vsSech pacientl s pokracujici medikaci. Sedace a ataxie se Casto stavaji vyznamnymi
problémy, protoze sérové hladiny dosahuji vyssich hodnot terapeutického rozmezi.

2. Néktera zvifata mohou vykazovat paradoxni hyperexcitabilitu, zejména po prvnim zahajeni terapie.
Vzhledem k tomu, ze tato hyperexcitabilita neni spojena s pfedavkovanim, neni potieba snizovat
davku.

3: Tyto u¢inky se mohou objevit pii primérnych nebo vysSich terapeutickych aktivnich sérovych
koncentracich; tyto ucinky Ize snizit omezenim piijmu potravy.

*: Vysoké plazmatické koncentrace mohou byt spojeny s hepatotoxicitou.

5: Fenobarbital mize mit Skodlivé G¢inky na kmenové buiky z kostni dfené. Nasledkem je
imunotoxicka pancytopenie a/nebo neutropenie. Tyto reakce vymizi po vysazeni 1éCby.

6. Létba pst fenobarbitalem miZe sniZit jejich sérové hladiny TT4 nebo FT4, nemusi to vsak
znamenat hypotyreozu. Lécba substituci hormont §titné zlazy by méla byt zahajena pouze v piipadé
klinickych ptiznakti onemocnéni.

HIaseni nezadoucich ptihod je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni by méla byt zaslana, nejlépe prostfednictvim veterinarniho Iékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostfednictvim ndrodniho systému hldSeni. Pfislusné kontaktni tdaje naleznete také v ptibalové
informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Fenobarbital pfechazi placentarni bariérou a pifi vysSich davkach nelze vyloucit (reverzibilni)
abstinen¢ni ptiznaky u novorozenych mlad’at. Studie na laboratornich zvitatech prokazaly ptisobeni
fenobarbitalu na prenatalni rist, zejména tykajicich se pohlavniho vyvoje. Neonatalni tendence ke
krvaceni byly spojeny s 1é€bou fenobarbitalem béhem biezosti. Podavani vitaminu K matce 10 dni
pted porodem miiZze pomoci minimalizovat tyto G¢inky na plod.

Bezpecnost piipravku nebyla stanovena béhem biezosti psii. Piinos lécby mitize byt vyssi nez
potencialni rizika spojena s epileptickymi zachvaty pro plod (hypoxie a acidéza). Proto se v piipade
biezosti nedoporucuje ukoncit antiepileptickou 1é¢bu; davka by vSak méla byt nejniz§i mozna.
Fenobarbital je vyluCovan v malém mnozstvi v matefském mléce a béhem sani maji byt Sténata
pozorné monitorovana pro vyskyt nezadoucich sedativnich u€inki. Je i mozné Sténata odstavit diiv.
JestliZze se u novorozenych mlad’at objevi ospalost/sedativni u¢inky, (které by mohly narusit sani), je
tteba zvolit nahradni zpisob krmeni.

Pouziti béhem bifezosti a laktace pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Terapeuticka davka fenobarbitalu pti antiepileptické 1é€bé mize byt vyrazné ovlivnéna plazmatickymi
proteiny (napt. al-kysely glykoprotein, AGP), a jejich vazbou na lé¢ivou latku. Fenobarbital mize
snizovat aktivitu n€kterych lécivych pripravkl tim, Ze zvySuje rychlost metabolismu prostfednictvim
indukce enzyml metabolizujicich 1é¢ivou latku v jaternich mikrosomech. Proto zvlaStni pozornost
musi byt vénovana farmakokinetice a davkam soucasné podavanych 1é¢ivych ptipravkd. Pii
soub&ézném podani fenobarbitalu se snizuji plazmatické koncentrace fady léCivych latek (napft.
cyklosporinu, hormont §titné Zlazy a theofylinu). Soubézné podani s jinymi lé¢ivymi pfipravky, které




maji tlumivy G¢inek na centralni nervovy systém (napf. opioidni analgetika, derivaty morfinu,
fenothiaziny, antihistaminika, klomipramin a chloramfenikol) miiZze zvysit ucinek fenobarbitalu.
Cimetidin a ketokonazol jsou inhibitory jaternich enzymi: soub&zné uzivani s fenobarbitalem mize
vyvolat zvySeni sérové koncentrace fenobarbitalu.

Fenobarbital miize snizovat absorpci griseofulvinu.

Soubézné pouziti s bromidem draselnym zvySuje riziko pankreatitidy.

Nedoporucuje se pouzivat fenobarbital tablety spolu s primidonem, protoze primidon je prevazng
metabolizovan na fenobarbital.

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou snizovat prah pro vznik kieci: naptiklad chinolony, vysoké davky
B-laktamového antibiotika, theofylin, aminofylin, cyklosporin a propofol.

Ptipravky, které mohou zménit prah pro vznik zachvati 1ze pouzivat pouze, je-li to skutecné nezbytné,

werv

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéani. Pozadované ddvkovani se bude do urcité miry lisit mezi jedinci a podle charakteru a
zavaznosti onemocnéni.

Tablety musi byt podavany ve stejnou denni dobu a mély by byt koordinovany s dobami krmeni
konzistentnim zplisobem, aby se optimalizovala uspésnost 1écby.

Pstim by davka méla byt poddvana peroralné, mélo by se zacit s davkou 2-5 mg/kg zivé hmotnosti na
den. Davku je nutno rozdélit a podavat dvakrat denné.

Ustalenych sérovych koncentraci je dosazeno nejdiive za 1-2 tydny od zacatku 1é¢by. Plny ucinek
ptipravku se neprojevi po dva tydny a davka by neméla byt béhem této doby zvySovana.

Pokud zachvaty nejsou pod kontrolou, mize byt davka zvysena o 20 % v jednom kroku, s naslednym
sledovanim sérovych hladin fenobarbitalu. Sérova koncentrace fenobarbitalu by meéla byt
zkontrolovana po dosazeni ustdleného stavu, a pokud je nizs$i nez 15 pg/ml, davka by méla byt
odpovidajicim zplsobem upravena. Jestlize se zachvaty opakuji, davka mize byt zvySena az na
maximalni sérovou koncentraci 45 pg/ml. Vysoké plazmatické koncentrace mohou byt spojeny s
hepatotoxicitou. Soucasné by mély byt odebrany vzorky krve, aby byla stanovena plazmaticka
koncentrace fenobarbitalu, nejlépe pfi minimalnich hladinach, kratce predtim, nez ma byt podana dalsi
davka fenobarbitalu.

Plazmatické koncentrace by se mély interpretovat v souvislosti s pozorovanou reakci na terapii a
uplnym klinickym hodnocenim, véetné sledovani projevu toxickych u¢inkt u kazdého zvitete.

Klinické tidaje naznacuji, Ze u nekterych zvifat mize byt pozorovano znacné kolisani plazmatickych
koncentraci fenobarbitalu. Toto kolisani mize vést u zvifete k minimalni plazmatické koncentraci
fenobarbitalu pod typickym terapeutickym minimem (15 pg/ml) a maximalni plazmatické koncentraci
blizici se maximalni hladin€ (45 pg/ml). Je-li kontrola z&chvatii u téchto zvifat nedostatecna, je tteba
zvySené opatrnosti pii zvySeni davky, protoze miize byt dosazena nebo piekrocena toxicka hladina.
U téchto zvitat by méla byt méfena u téchto zvifat maximalni a minimalni koncentrace fenobarbitalu.
(Maximalni koncentrace v plazmé je dosazeno piiblizn€ 3 hodiny po podani).

Pokud zachvaty nejsou uspokojivé kontrolovany a maximalni plazmatickd koncentrace fenobarbitalu
je priblizné 40 pg/ml, pak by méla byt znovu zvazena diagn6za a/nebo by mél byt do 1écebného
protokolu pfidan druhy antiepilepticky piipravek (naptiklad bromidy).

Tablety lze délit na dvé stejné poloviny nebo ¢tvrtiny, aby bylo zajisténo presné davkovani.
Tabletu s kiizovou délici ryhou rozdélite na cCtvrtiny tak, Ze polozite tabletu na rovny povrch se
stranou s délici ryhou nahoru a palcem zatlacite na stied.
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Tabletu rozdélite na dve poloviny tak, Ze polozite tabletu na rovny povrch se stranou s ptilici ryhou
nahoru, drzte jednu polovinu tablety a zatlacte na druhou polovinu.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Piiznaky pfeddvkovani jsou:

- utlum centralni nervové soustavy projevujici se spankem az kématem,
- dychaci potize
- kardiovaskularni problémy, hypotenze a Sok vedouci k selhani ledvin a smrti.

V ptipadé predavkovani odstrante pozity pripravek ze zaludku a podle potfeby poskytnéte respiracni
a kardiovaskularni podporu.

Neexistuje zadné specifické antidotum, ale CNS stimulanty (napf. Doxapram) mohou stimulovat
respiracni centrum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QNO3AA02

4.2 Farmakodynamika

Antiepileptické G¢inky fenobarbitalu jsou pravdépodobné vysledkem nejméné dvou mechanismd:

snizeni monosynaptického prenosu, které pravdépodobné vede ke snizeni neuronalni vzruSivosti
a zvyseni prahu pro elektrickou stimulaci v motorické korové oblasti.



4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani fenobarbitalu psim je [éCiva latka rychle absorbovana a maximalnich
koncentraci v plazmé je dosazeno béhem 3 hodin. Biologicka dostupnost je mezi 86 % a 96 %.
Piiblizné¢ 45 % koncentrace v plazmé se véaze na bilkoviny. Léciva latka je metabolizovana
aromatickou hydroxylaci fenylové skupiny v poloze para a asi jedna tietina 1éCivé latky se vylucuje v
nezménéné form¢é moci. Polocas eliminace se zna¢n¢ 1isi mezi jednotlivci a je v rozmezi cca 40-90
hodin. Ustéalenych sérovych koncentraci je dosazeno nejdiiv za 1-2 tydny od zacatku 1écby.

Po peroralnim podani pfipravku 16 biglim dvakrat denné, kazdych 12 hodin, po dobu 14 dni, pfi
davkovani 0,5 tablety na psa, coz odpovida 4-5 mg/kg zivé hmotnosti, byla maximalni dosazena

koncentrace v plazmé za 3 hodiny v rozmezi od 32,30 do 47,64 pg/ml a minimdlni plazmatické
koncentrace v rozmezi od 12,94 do 21,05 pg/ml.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 2 dny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v ptivodnim obalu a spotiebujte do 2 dni. Uchovavejte blistr
ve vnéjsi krabicce.

5.4 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Blistrové stripy (PVC/hlinik) obsahujici 10 tablet v krabickach po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90,
100, 500 a 1000 tabletach.

Bilé HDPE lahvi¢ky s détskym bezpecnostnim uzaveérem z polypropylenu, které obsahuji 100 nebo
500 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léfivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkua

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd



7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/008/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 5. 3. 2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12. 07.2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Pripravek obsahuje navykové latky.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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