
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Epityl 60 mg ochutené tablety pre psy

2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Jedna tableta obsahuje:

Účinná látka:
Fenobarbital 60 mg

Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Monohydrát laktózy

	Mikrokryštalická celulóza

	Magnézium stearát

	Kukuričný škrob

	Talok

	Aróma grilovaného mäsa



Biela, okrúhla tableta s krížovou deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety je možné deliť na 2 alebo 4 rovnaké časti.

3.	KLINICKÉ ÚDAJE

3.1	Cieľové druhy

Psy

3.2	Indikácie na použitie pre každý cieľový druh

Prevencia záchvatov v dôsledku generalizovanej epilepsie pri psoch.

3.3	Kontraindikácie

Nepoužívať pri zvieratách s ťažkou poruchou funkcie pečene.
Nepoužívať pri zvieratách s ťažkými poruchami funkcie obličiek alebo s kardiovaskulárnym ochorením.
Nepoužívať pri psoch s nižšou živou hmotnosťou ako 6 kg.
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné barbituráty, alebo na niektorú z pomocných látok.

3.4	Osobitné upozornenia

Liek obsahuje psychotropnú látku - fenobarbital.
Liek Epityl 60 mg ochutené tablety pre psy podlieha ustanoveniam  zákona  č.139/1998 Z.z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.

Pri každom prípade je potrebné individuálne posúdiť, či by mala byť začatá antiepileptická liečba fenobarbitalom v závislosti od počtu, frekvencie, trvania a závažnosti záchvatov pri psoch.
Niektoré psy sú bez epileptických záchvatov počas liečby, ale niektoré psy vykazujú len zníženie záchvatov a niektoré psy sú považované za nereagujúce.

3.5	Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:
Odporúča sa opatrnosť pri zvieratách s poškodením pečene a obličiek, hypovolémiou, anémiou a srdcovými alebo respiračnými dysfunkciami. Hepatotoxické nežiaduce účinky môžu byť znížené alebo oddialené podaním čo najnižšej možnej účinnej dávky. V prípade dlhodobej liečby sa odporúča monitorovanie pečeňových parametrov.

Odporúča sa vykonať klinicko-patologické hodnotenie liečeného zvieraťa 2 – 3 týždne po začatí liečby a následne raz za 4 – 6 mesiacov, napr. meraním hladiny pečeňových enzýmov a sérových hladín žlčových  kyselín. Je dôležité vedieť, že účinky hypoxie a ďalšie účinky spojené s epileptickými záchvatmi spôsobujú  zvýšené hladiny pečeňových enzýmov po záchvate. Fenobarbital  môže zvýšiť aktivitu alkalickej fosfatázy a transamináz v sére. Tieto zmeny môžu naznačovať nepatologické zmeny,  ale taktiež hepatotoxicitu – odporúčajú sa hepatálne testy. Zvýšenie hodnôt pečeňových enzýmov nemusí vždy vyžadovať zníženie dávky fenobarbitalu, ak  sú sérové hodnoty žlčových kyselín v normálnom rozmedzí.

Pri stabilizovaných pacientoch s epilepsiou sa neodporúča meniť fenobarbitalové  formy. Avšak ak sa tomu nedá vyhnúť, je nutná zvýšená opatrnosť. To zahŕňa častejšie odbery vzoriek plazmy na stanovenie koncentrácie účinnej látky,  aby sa zabezpečilo udržiavanie terapeutických hladín. Monitorovanie pre zvýšený výskyt nežiaducich účinkov a pečeňovej dysfunkcie by malo byť vykonávané pravidelne až do potvrdenia stabilizácie.
Odstúpenie alebo prechod z iných typov antiepileptickej liečby by sa malo vykonávať postupne, aby sa vylúčilo zvýšenie frekvencie záchvatov.

Tablety sú ochutené. Aby nedošlo k náhodnému užitiu, tablety uchovávajte mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
· Barbituráty môžu spôsobovať precitlivenosť. Osoby so známou precitlivenosťou na barbituráty by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.
· Náhodné požitie môže spôsobiť intoxikáciu a môže byť smrteľné, najmä u detí. Venujte maximálnu pozornosť tomu, aby sa deti nedostali do kontaktu s liekom.
· Fenobarbital je teratogénny a môže byť toxický pre nenarodené a dojčené deti, môže ovplyvniť vývoj mozgu a viesť ku kognitívnym poruchám. Fenobarbital sa vylučuje do materského mlieka. Tehotné ženy, ženy v plodnom veku a dojčiace ženy by sa mali vyhnúť náhodnému požitiu a predĺženému kontaktu lieku s pokožkou.
· Uchovávajte tento liek  v pôvodnom obale, aby ste zabránili náhodnému požitiu.
· Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte jednorazové rukavice, aby sa obmedzil kontakt s pokožkou. 
· V prípade náhodného požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Ak je to možné, lekár by mal byť informovaný  o čase a množstve požitého lieku, pretože tieto informácie môžu pomôcť zabezpečiť, aby bola poskytnutá adekvátna liečba.
· Kedykoľvek skladujete nepoužitú časť tablety do ďalšieho použitia, vráťte ju do otvoreného blistra.
· Po použití si dôkladne umyte ruky.

 Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.


3.6	Nežiaduce účinky

Psy:

	Veľmi zriedkavé
(pri menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Ataxia a sedácia1
Paradoxná hyperexcitabilita2
Polyúria, polydipsia a polyfágia3
Hepatotoxicita4
Pancytopénia a/alebo neutropénia5
Nízky voľný tyroxín (FT4) alebo nízky tyroxín (T4)6



[bookmark: _Hlk66891708]1V priebehu začatia liečby sa tieto účinky môžu objaviť, ale sú zvyčajne prechodné a vymiznú pri väčšine ale nie pri všetkých pacientoch s pokračujúcou medikáciou. Sedácia a ataxia sa často stávajú významným problémom, pretože sérové hladiny dosahujú vyššie hodnoty terapeutického rozmedzia.
2 Niektoré zvieratá môžu vykazovať paradoxnú hyperexcitabilitu, najmä pri prvom začatí terapie. Vzhľadom na to, že táto hyperexcitabilita nie je spojená s predávkovaním, nie je potrebné znižovanie dávky.
3Tieto účinky sa môžu objaviť pri priemerných alebo vyšších terapeutických aktívnych sérových koncentráciách, tieto účinky je možné znížiť obmedzením príjmu potravy.
4Vysoké plazmatické koncentrácie môžu byť spojené s hepatotoxicitou.
5Fenobarbital môže mať škodlivé účinky na kmeňové bunky z kostnej drene. Následkom je imunotoxická pancytopénia a/alebo neutropénia. Tieto reakcie vymiznú po vysadení liečby.
6Liečba psov fenobarbitalom môže znížiť hladiny TT4 alebo FT4, nemusí to však hneď znamenať hypotyreózu. Liečba substitúciou hormónov štítnej žľazy by mala byť začatá len v prípade klinických príznakov ochorenia.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v časti 16 písomnej informácie pre používateľov.

3.7	Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Gravidita a laktácia:
Fenobarbital prechádza placentárnou bariérou a pri vyšších dávkach nie je možné vylúčiť (reverzibilné) abstinenčné príznaky pri novorodených mláďatách. Štúdie na laboratórnych zvieratách preukázali pôsobenie fenobarbitalu na prenatálny rast, najmä týkajúcich sa pohlavného vývoja. Neonatálne tendencie ku krvácaniu boli spojené s liečbou fenobarbitalom v priebehu gravidity. Podávanie vitamínu K matke 10 dní pred pôrodom môže pomôcť minimalizovať tieto účinky na plod.
Bezpečnosť lieku nebola pri psoch stanovená počas gravidity. Prínos liečby môže byť vyšší než potenciálne riziká spojené s epileptickými záchvatmi pre plod (hypoxia a acidóza). Preto sa v prípade gravidity neodporúča ukončiť antiepileptickú liečbu; dávka by však mala byť najnižšia možná.
Fenobarbital je vylučovaný v malom množstve v materskom mlieku a počas laktácie  majú byť šteňatá pozorne monitorované pre výskyt nežiaducich sedatívnych účinkov. Je možné aj šteňatá odstaviť skôr. Ak sa pri novorodených mláďatách objaví ospalosť/sedatívne účinky, (ktoré by mohli narušiť cicanie), je potrebné zvoliť náhradný spôsob kŕmenia.
Použitie počas gravidity a laktácie len po zvážení pomeru terapeutického prospechu a rizika príslušným veterinárnym lekárom.




3.8	Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Terapeutická dávka fenobarbitalu pri antiepileptickej liečbe môže byť výrazne ovplyvnená plazmatickými proteínami (napr. α1-kyslý glykoproteín, AGP), a ich väzbou na účinnú látku. Fenobarbital môže znižovať aktivitu niektorých liekov tým, že zvyšuje rýchlosť metabolizmu prostredníctvom indukcie enzýmov metabolizujúcich účinnú látku v pečeňových mikrozómoch. Preto zvláštna pozornosť musí byť venovaná farmakokinetike a dávkam súčasne podávaných liekov. Pri súbežnom podaní fenobarbitalu sa znižujú plazmatické koncentrácie mnohých účinných látok (napr. cyklosporínu, hormónov štítnej žľazy a teofylínu). Súbežné podanie s inými liekmi, ktoré majú tlmivý účinok na centrálny nervový systém (napr. opioidné analgetiká, deriváty morfínu, fenotiazíny, antihistaminiká, klomipramín a chloramfenikol) môžu zvýšiť účinok fenobarbitalu. 
Cimetidin a ketokonazol sú inhibítory pečeňových enzýmov: súbežné užívanie s fenobarbitalom môže vyvolať zvýšenie sérovej koncentrácie fenobarbitalu. 
Fenobarbital môže znižovať absorpciu griseofulvínu. 
Súbežné použitie s bromidom draselným zvyšuje riziko pankreatitídy. 
Neodporúča sa používať fenobarbital tablety spolu s primidónom, pretože primidón je prevažne metabolizovaný na fenobarbital.
Nasledujúce lieky môžu znižovať prah pre vznik kŕčov: napríklad chinolóny, vysoké dávky β-laktámového antibiotika, teofylín, aminofylín, cyklosporín a propofol. 
Prípravky, ktoré môžu zmeniť prah pre vznik záchvatov je možné používať len, ak je to skutočne nevyhnutné, a keď neexistuje bezpečnejšia alternatíva.

3.9	Cesty podania a dávkovanie

Perorálne použitie. Požadované dávkovanie sa bude do určitej miery líšiť medzi jedincami a podľa charakteru a závažnosti ochorenia.

Tablety musia byť podávané v rovnakom čase každý deň a mali by byť koordinované s časom kŕmenia konzistentným spôsobom, aby sa optimalizovala úspešnosť liečby.

Psom by dávka mala byť podávaná perorálne, malo by sa začať s dávkou 2-5 mg/kg živej hmotnosti na deň. Dávku je potrebné rozdeliť a podávať dvakrát denne.

Ustálených sérových koncentrácií je dosiahnuté najskôr o 1-2 týždne od začiatku liečby. Plný účinok lieku sa neprejaví dva týždne a dávka by nemala byť počas tejto doby zvyšovaná.
Ak záchvaty nie sú pod kontrolou, môže byť dávka zvýšená o 20 % v jednom kroku, s následným sledovaním sérových hladín fenobarbitalu. Sérová koncentrácia fenobarbitalu by mala byť skontrolovaná po dosiahnutí ustáleného stavu, a ak je nižšia ako 15 µg/ml, dávka by mala byť zodpovedajúcim spôsobom upravená. Ak sa záchvaty opakujú, dávka môže byť zvýšená až na maximálnu sérovú koncentráciu 45 µg/ml. Vysoké plazmatické koncentrácie môžu byť spojené           s hepatotoxicitou. Súčasne by mala byť stanovená plazmatická koncentrácia fenobarbitalu, najlepšie pri minimálnych hladinách, krátko predtým, než má byť podaná ďalšia dávka fenobarbitalu. 

Plazmatické koncentrácie by sa mali interpretovať v súvislosti s pozorovanou reakciou na terapiu        a úplným klinickým hodnotením, vrátane sledovania prejavov toxických účinkov pri každom zvierati. 

Klinické údaje naznačujú, že pri niektorých zvieratách môže byť pozorované významné kolísanie plazmatických koncentrácií fenobarbitalu. Toto kolísanie môže viesť pri zvierati k minimálnej plazmatickej koncentrácii fenobarbitalu pod typickým terapeutickým minimom (15 μg/ml)                  a maximálnej plazmatickej koncentrácii blížiacej sa maximálnej hladine (45 µg/ml). Ak je kontrola záchvatov pri týchto zvieratách nedostatočná, je potrebné zvýšenej opatrnosti pri zvýšení dávky, pretože môže byť dosiahnutá alebo prekročená toxická hladina. Pri týchto zvieratách by mala byť meraná maximálna a minimálna koncentrácia fenobarbitalu. (Maximálnej koncentrácie v plazme je dosiahnuté približne 3 hodiny po podaní).

Ak záchvaty nie sú uspokojivo kontrolované a maximálna plazmatická koncentrácia fenobarbitalu je približne 40 µg/ml, mala by byť znovu prehodnotená diagnóza a/alebo by mal byť do liečebného protokolu pridaný druhý antiepileptický liek (napríklad bromidy).

Tablety je možné deliť na dve rovnaké polovice alebo štyri rovnaké štvrtiny aby bolo zaistené presné dávkovanie.
Tabletu s krížovou deliacou ryhou rozdelíte na štvrtiny tak, že položíte tabletu na rovný povrch  stranou s deliacou ryhou nahor a palcom zatlačíte na stred.

[image: ]

Tabletu rozdelíte na dve polovice tak, že položíte tabletu na rovný povrch stranou s poliacou ryhou nahor, držte jednu polovicu tablety a zatlačte na druhú polovicu.

[image: ]

3.10	Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

Príznaky predávkovania sú:

- útlm centrálnej nervovej sústavy prejavujúci sa spánkom až kómou,
- dýchacie ťažkosti 
- kardiovaskulárne problémy, hypotenzia a šok vedúci k zlyhaniu obličiek a smrti.

V prípade predávkovania odstráňte požitý liek zo žalúdka a podľa potreby poskytnite respiračnú a kardiovaskulárnu podporu. 

Neexistuje žiadne špecifické antidotum, ale CNS stimulanty (napr. Doxapram) môžu stimulovať respiračné centrum.

3.11	Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12	Ochranné lehoty

Netýka sa.

4.	FARMAKOLOGICKÉ  ÚDAJE

4.1	ATCvet kód: QN03AA02
4.2	Farmakodynamika

Antiepileptické účinky fenobarbitalu sú pravdepodobne výsledkom najmenej dvoch mechanizmov: 
znížením monosynaptického prenosu, ktoré pravdepodobne vedie k zníženiu neuronálnej vzrušivosti a zvýšeniu prahu pre elektrickú stimuláciu v motorickej kôrovej oblasti.

4.3	Farmakokinetika

Po perorálnom podaní fenobarbitalu psom je účinná látka rýchlo absorbovaná a maximálnych koncentrácií v plazme je dosiahnuté v priebehu 3 hodín. Biologická dostupnosť je medzi 86 % a 96 %. Približne 45 % koncentrácie v plazme sa viaže na bielkoviny. Účinná látka je metabolizovaná aromatickou hydroxyláciou fenylovej skupiny v polohe para a asi jedna tretina účinnej látky sa vylučuje v nezmenenej forme močom. Polčas eliminácie sa značne líši medzi jednotlivcami a je           v rozmedzí cca 40-90 hodín. Ustálených sérových koncentrácií je dosiahnuté najskôr o 1-2 týždne od začiatku liečby. 

Po perorálnom podaní lieku 16 bíglom dvakrát denne, každých 12 hodín, počas 14 dní, pri dávkovaní 0,5 tablety na psa, čo zodpovedá 4-5 mg/kg živej hmotnosti, bola maximálna dosiahnutá koncentrácia v plazme o 3 hodiny v rozmedzí od 32,30 do 47,64 µg/ml a minimálna plazmatická koncentrácia v rozmedzí od 12,94 do 21,05 µg/ml.

5.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1	Závažné inkompatibility

Neuplatňujú sa.

5.2	Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti rozdelených častí tabliet: 2 dni.

5.3	Osobitné upozornenia na uchovávanie

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.
Zvyšné nepoužité časti tablety uchovávať  v pôvodnom obale  a spotrebovať do 2 dní. Blister uchovávať vo vonkajšom obale. 

5.4	Charakter a zloženie vnútorného obalu

[bookmark: _Hlk132812076]Blistrové stripy (PVC/hliník) obsahujúce 10 tabliet v škatuľkách po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500 a 1000 tabletách.
Biele HDPE fľaštičky s detskou bezpečnostnou poistkou z polypropylénu, ktoré obsahujú 100 alebo 500 tabliet. 
 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

5.5	Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

 Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Všetok nepoužitý veterinárny liečivý prípravok alebo odpad, ktorý pochádza z tohto prípravku, likvidujte odovzdaním v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými systémami zberu, ktoré sú platné pre príslušný veterinárny liek.


6.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

96/011/MR/25-S

8.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE



9.	DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

06/2025

10.	KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

[bookmark: _Hlk135917100]Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Liek obsahuje psychotropnú látku - fenobarbital.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informácie o tomto veterinárnom lieku nájdete taktiež v národnej databáze (https://www.uskvbl.sk). 































	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Kartónová škatuľka



1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Epityl 60 mg ochutené tablety pre psy

2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Jedna tableta obsahuje:
Fenobarbital 60 mg 

3.	VEĽKOSŤ BALENIA

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

4.	CIEĽOVÉ DRUHY

Psy

5.	INDIKÁCIE

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

6.	CESTY PODANIA

Perorálne použitie.

7.	OCHRANNÉ LEHOTY


8.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Čas použiteľnosti rozdelených častí tabliet: 2 dni.
Exp. {mesiac/rok}

9.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Zvyšné nepoužité časti tablety uchovávať v pôvodnom vnútornom obale. Blister uchovávať vo vonkajšej kartónovej škatuľke.

10.	OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

11.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

12.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

13.	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

14.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

96/011/MR/25-S

15.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot {číslo}

Ďalšie požiadavky na označovanie:

Liek obsahuje psychotropnú látku - fenobarbital.
Liek Epityl 60 mg ochutené tablety pre psy podlieha ustanoveniam  zákona  č.139/1998 Z.z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.




	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Etiketa 



1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Epityl 60 mg ochutené tablety pre psy

2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Jedna tableta obsahuje:
Fenobarbital 60 mg 

3.	CIEĽOVÉ DRUHY

Psy

4.	CESTY PODANIA

Perorálne použitie.

5.	OCHRANNÉ LEHOTY


6.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Čas použiteľnosti rozdelených častí tabliet:      2 dni.
Exp. {mesiac/rok}

7.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Zvyšné nepoužité časti tablety uchovávať v pôvodnom vnútornom obale. Blister uchovávať vo vonkajšej kartónovej škatuľke.

8.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

9.	ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}

Ďalšie požiadavky na označovanie:

Liek obsahuje psychotropnú látku - fenobarbital.
Liek Epityl 60 mg ochutené tablety pre psy podlieha ustanoveniam  zákona  č.139/1998 Z.z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.



MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Blister

1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Epityl
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2.	KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH

Fenobarbital 60 mg/tableta

3.	ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}

4.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}
































PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.	Názov veterinárneho lieku

Epityl 60 mg ochutené tablety pre psy

2.	Zloženie

Jedna tableta obsahuje:

Účinná látka:
Fenobarbital 60 mg 

Biela okrúhla tableta s krížovou deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety je možné deliť na dve alebo štyri rovnaké časti.

3.	Cieľové druhy

Psy

4.	Indikácie na použitie

Prevencia záchvatov v dôsledku generalizovanej epilepsie pri psoch.

5.	Kontraindikácie

Nepoužívať pri zvieratách s ťažkou poruchou funkcie pečene.
Nepoužívať pri zvieratách s ťažkými poruchami funkcie obličiek alebo kardiovaskulárnym ochorením.
Nepoužívať pri psoch s živou hmotnosťou nižšou ako 6 kg.
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné barbituráty, alebo na niektorú                  z pomocných látok.

6.	Osobitné upozornenia

Liek obsahuje psychotropnú látku - fenobarbital.
Liek Epityl 60 mg ochutené tablety pre psy podlieha ustanoveniam  zákona  č.139/1998 Z.z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.

Osobitné upozornenia:
Rozhodnutie o začatí antiepileptickej farmakoterapie fenobarbitalom by malo byť zhodnotené pri každom prípade individuálne v závislosti od počtu, frekvencie, trvania a závažnosti záchvatov pri psoch. Niektoré psy sú bez epileptických záchvatov počas liečby, ale niektoré psy vykazujú len zníženie záchvatov a niektoré psy sú považované za nereagujúce.

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:
Odporúča sa opatrnosť pri zvieratách s poškodením pečene a obličiek, hypovolémiou, anémiou a srdcovými alebo respiračnými dysfunkciami. Hepatotoxické nežiaduce účinky môžu byť znížené alebo oddialené podaním čo najnižšej možnej účinnej dávky. V prípade dlhodobej liečby sa odporúča monitorovanie pečeňových parametrov.

Odporúča sa vykonať klinicko-patologické hodnotenie liečeného zvieraťa 2 – 3 týždne po začatí liečby a následne raz za 4 – 6 mesiacov, napr. meraním hladiny pečeňových enzýmov a sérových hladín žlčových  kyselín. Je dôležité vedieť, že účinky hypoxie a ďalšie účinky spojené s epileptickými záchvatmi spôsobujú  zvýšené hladiny pečeňových enzýmov po záchvate. Fenobarbital  môže zvýšiť aktivitu alkalickej fosfatázy a transamináz v sére. Tieto zmeny môžu naznačovať nepatologické zmeny,  ale taktiež hepatotoxicitu – odporúčajú sa hepatálne testy. Zvýšenie hodnôt pečeňových enzýmov nemusí vždy vyžadovať zníženie dávky fenobarbitalu, ak  sú sérové hodnoty žlčových kyselín v normálnom rozmedzí.

Pri stabilizovaných pacientoch s epilepsiou sa neodporúča meniť fenobarbitalové  formy. Avšak ak sa tomu nedá vyhnúť, je nutná zvýšená opatrnosť. To zahŕňa častejšie odbery vzoriek plazmy na stanovenie koncentrácie účinnej látky,  aby sa zabezpečilo udržiavanie terapeutických hladín. Monitorovanie pre zvýšený výskyt nežiaducich účinkov a pečeňovej dysfunkcie by malo byť vykonávané pravidelne až do potvrdenia stabilizácie.
Odstúpenie alebo prechod z iných typov antiepileptickej liečby by sa malo vykonávať postupne, aby sa vylúčilo zvýšenie frekvencie záchvatov.

Tablety sú ochutené. Aby nedošlo k náhodnému užitiu, tablety uchovávajte mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
· Barbituráty môžu spôsobovať precitlivenosť. Osoby so známou precitlivenosťou na barbituráty by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.
· Náhodné požitie môže spôsobiť intoxikáciu a môže byť smrteľné, najmä u detí. Venujte maximálnu pozornosť tomu, aby sa deti nedostali do kontaktu s liekom.
· Fenobarbital je teratogénny a môže byť toxický pre nenarodené a dojčené deti, môže ovplyvniť vývoj mozgu a viesť ku kognitívnym poruchám. Fenobarbital sa vylučuje do materského mlieka. Tehotné ženy, ženy v plodnom veku a dojčiace ženy by sa mali vyhnúť náhodnému požitiu a predĺženému kontaktu lieku s pokožkou.
· Uchovávajte tento liek  v pôvodnom obale, aby ste zabránili náhodnému požitiu.
· Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte jednorazové rukavice, aby sa obmedzil kontakt s pokožkou. 
· V prípade náhodného požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Ak je to možné, lekár by mal byť informovaný  o čase a množstve požitého lieku, pretože tieto informácie môžu pomôcť zabezpečiť, aby bola poskytnutá adekvátna liečba.
· Kedykoľvek skladujete nepoužitú časť tablety do ďalšieho použitia, vráťte ju do otvoreného blistra.
· Po použití si dôkladne umyte ruky.

Gravidita a laktácia:
Fenobarbital prechádza placentárnou bariérou a pri vyšších dávkach nie je možné vylúčiť (reverzibilné) abstinenčné príznaky pri novorodených mláďatách. Štúdie na laboratórnych zvieratách preukázali pôsobenie fenobarbitalu na prenatálny rast, najmä týkajúcich sa pohlavného vývoja. Neonatálne tendencie ku krvácaniu boli spojené s liečbou fenobarbitalom v priebehu gravidity. Podávanie vitamínu K matke 10 dní pred pôrodom môže pomôcť minimalizovať tieto účinky na plod.
Bezpečnosť prípravku nebola pri psoch stanovená počas gravidity. Prínos liečby môže byť vyšší než potenciálne riziká spojené s epileptickými záchvatmi pre plod (hypoxia a acidóza). Preto sa v prípade gravidity neodporúča ukončiť antiepileptickú liečbu; dávka by však mala byť najnižšia možná.
Fenobarbital je vylučovaný v malom množstve v materskom mlieku a počas laktácie  majú byť šteňatá pozorne monitorované pre výskyt nežiaducich sedatívnych účinkov. Je možné aj šteňatá odstaviť skôr. Ak sa pri novorodených mláďatách objaví ospalosť/sedatívne účinky, (ktoré by mohli narušiť cicanie), je potrebné zvoliť náhradný spôsob kŕmenia.
Použitie počas gravidity a laktácie len po zvážení pomeru terapeutického prospechu a rizika príslušným veterinárnym lekárom.

Interakcie s ďalšími liečivými prípravkami a ďalšie formy interakcie:
Fenobarbital môže znížiť terapeutické hladiny širokej škály liekov v dôsledku jeho
indukčného účinku na pečeňové enzýmy.

Terapeutická dávka fenobarbitálu pri antiepileptickej liečbe môže byť výrazne ovplyvnená plazmatickými proteínmi (napr. α1-kyslý glykoproteín, AGP), a ich väzbou na účinnú látku. Fenobarbital môže znižovať aktivitu niektorých liekov tým, že zvyšuje rýchlosť metabolizmu prostredníctvom indukcie enzýmov metabolizujúcich účinnú látku v pečeňových mikrozómoch. Preto musí byť zvláštna pozornosť venovaná farmakokinetike a dávkam súčasne podávaných liekov. Pri súbežnom podaní fenobarbitalu sa znižujú plazmatické koncentrácie mnohých účinných látok.
Cimetidín a ketokonazol sú inhibítory pečeňových enzýmov: súbežné užívanie s fenobarbitalom môže vyvolať zvýšenie sérovej koncentrácie fenobarbitalu. 
Fenobarbital môže znižovať absorpciu griseofulvínu. 
Súbežné použitie s bromidom draselným zvyšuje riziko pankreatitídy. 
Neodporúča sa používať fenobarbital tablety spolu s primidónom, pretože primidón je prevažne metabolizovaný na fenobarbital.

Predávkovanie (symptómy, prvá pomoc, antidota):
Toxicita sa môže vyvinúť pri dávkach 20 mg/kg/deň alebo keď sérové hladiny fenobarbitalu prekročia 45 mikrogramov/ml.

Príznaky predávkovania sú:
- útlm centrálnej nervovej sústavy prejavujúci sa spánkom až kómou,
- dýchacie ťažkosti 
- kardiovaskulárne problémy, hypotenzia a šok vedúci k zlyhaniu obličiek a smrti.

V prípade predávkovania odstráňte požitý liek zo žalúdka a podľa potreby poskytnite respiračnú a kardiovaskulárnu podporu. 

Neexistuje žiadne špecifické antidotum, ale CNS stimulanty (napr. Doxapram) môžu stimulovať respiračné centrum. Podávajte kyslík.

Závažné inkompatibility:
Neuplatňujú sa.

7.	Nežiaduce účinky

Cieľový druh:
Psy:
	Veľmi vzácne
(< 1 zviera / 10 000 ošetrených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Ataxia a sedácia1
Paradoxná hyperexcitabilita2
Polyúria, polydipsia a polyfágia 3
Hepatotoxicita4
Pancytopénia a/alebo neutropénia5
Nízky voľný tyroxín (FT4) alebo nízky tyroxín (T4)6



1V priebehu začatia liečby sa tieto účinky môžu objaviť, ale sú zvyčajne prechodné a vymiznú pri väčšine ale nie pri všetkých pacientoch s pokračujúcou medikáciou. Sedácia a ataxia sa často stávajú významným problémom, pretože sérové hladiny dosahujú vyššie hodnoty terapeutického rozmedzia.
2 Niektoré zvieratá môžu vykazovať paradoxnú hyperexcitabilitu, najmä pri prvom začatí terapie. Vzhľadom na to, že táto hyperexcitabilita nie je spojená s predávkovaním, nie je potrebné znižovanie dávky.
3Tieto účinky sa môžu objaviť pri priemerných alebo vyšších terapeutických aktívnych sérových koncentráciách, tieto účinky je možné znížiť obmedzením príjmu potravy.
4Vysoké plazmatické koncentrácie môžu byť spojené s hepatotoxicitou.
5Fenobarbital môže mať škodlivé účinky na kmeňové bunky z kostnej drene. Následkom je imunotoxická pancytopénia a/alebo neutropénia. Tieto reakcie vymiznú po vysadení liečby.
6Liečba psov fenobarbitalom môže znížiť hladiny TT4 alebo FT4, nemusí to však hneď znamenať hypotyreózu. Liečba substitúciou hormónov štítnej žľazy by mala byť začatá len v prípade klinických príznakov ochorenia.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že veterinárny liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv
Biovetská 34
949 01 Nitra
Slovenská republika
Tel.: +421 37 69 33 541
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk ,  časť Farmakovigilancia

8.	Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Na perorálne použitie.
Požadované dávkovanie sa bude do určitej miery líšiť medzi jedincami a podľa charakteru               
a závažnosti ochorenia.

Tablety musia byť podávané v rovnakom čase každý deň a mali by byť koordinované s časom kŕmenia konzistentným spôsobom, aby sa optimalizovala úspešnosť liečby.

Psom by dávka mala byť podávaná perorálne, malo by sa začať s dávkou 2-5 mg/kg živej hmotnosti na deň. Dávku je potrebné rozdeliť a podávať dvakrát denne.

Ustálené sérové koncentrácie sú dosiahnuté najskôr o 1-2 týždne od začiatku liečby. Plný účinok lieku sa neprejaví dva týždne a dávka by nemala byť v priebehu tohto obdobia zvyšovaná.

Ak záchvaty nie sú pod kontrolou, môže byť dávka zvýšená o 20 % v jednom kroku, s následným sledovaním sérových hladín fenobarbitalu. Sérová koncentrácia fenobarbitalu by mala byť skontrolovaná po dosiahnutí ustáleného stavu, a ak je nižšia ako 15 µg/ml, dávka by mala byť zodpovedajúcim spôsobom upravená. Ak sa záchvaty opakujú, dávka môže byť zvýšená až na maximálnu sérovú koncentráciu 45 µg/ml. Vysoké plazmatické koncentrácie môžu byť spojené           s hepatotoxicitou. Súčasne by mala byť stanovená plazmatická koncentrácia fenobarbitalu, najlepšie pri minimálnych hladinách, krátko predtým, než má byť podaná ďalšia dávka fenobarbitalu. 

Plazmatické koncentrácie by sa mali interpretovať v súvislosti s pozorovanou reakciou na terapiu        a úplným klinickým hodnotením, vrátane sledovania prejavov toxických účinkov pri každom zvierati. 

Klinické údaje naznačujú, že pri niektorých zvieratách môže byť pozorované významné kolísanie plazmatických koncentrácií fenobarbitalu. Toto kolísanie môže viesť pri zvierati k minimálnej plazmatickej koncentrácii fenobarbitalu pod typickým terapeutickým minimom (15 μg/ml)                  a maximálnej plazmatickej koncentrácii blížiacej sa maximálnej hladine (45 µg/ml). Ak je kontrola záchvatov pri týchto zvieratách nedostatočná, je potrebné zvýšenej opatrnosti pri zvýšení dávky, pretože môže byť dosiahnutá alebo prekročená toxická hladina. Pri týchto zvieratách by mala byť meraná maximálna a minimálna koncentrácia fenobarbitalu. (Maximálnej koncentrácie v plazme je dosiahnuté približne 3 hodiny po podaní).

Ak záchvaty nie sú uspokojivo kontrolované a maximálna plazmatická koncentrácia fenobarbitalu je približne 40 µg/ml, mala by byť znovu prehodnotená diagnóza a/alebo by mal byť do liečebného protokolu pridaný druhý antiepileptický liek (napríklad bromidy).

Tablety je možné deliť na dve rovnaké polovice alebo štyri rovnaké štvrtiny aby bolo zaistené presné dávkovanie.
Tabletu s krížovou deliacou ryhou rozdelíte na štvrtiny tak, že položíte tabletu na rovný povrch  stranou s deliacou ryhou nahor a palcom zatlačíte na stred.

[image: ]

Tabletu rozdelíte na dve polovice tak, že položíte tabletu na rovný povrch stranou s poliacou ryhou nahor, držte jednu polovicu tablety a zatlačte na druhú polovicu.
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9.	Pokyn o správnom podaní

Ustálených sérových koncentrácií je dosiahnuté najskôr o 1-2 týždne od začiatku liečby. Plný účinok lieku sa neprejaví dva týždne a dávka by nemala byť počas tejto doby zvyšovaná.
Ak záchvaty nie sú pod kontrolou, môže byť dávka zvýšená o 20 % v jednom kroku, s následným sledovaním sérových hladín fenobarbitalu. Sérová koncentrácia fenobarbitalu by mala byť skontrolovaná po dosiahnutí ustáleného stavu, a ak je nižšia ako 15 µg/ml, dávka by mala byť zodpovedajúcim spôsobom upravená. Ak sa záchvaty opakujú, dávka môže byť zvýšená až na maximálnu sérovú koncentráciu 45 µg/ml. Vysoké plazmatické koncentrácie môžu byť spojené           s hepatotoxicitou. Súčasne by mala byť stanovená plazmatická koncentrácia fenobarbitalu, najlepšie pri minimálnych hladinách, krátko predtým, než má byť podaná ďalšia dávka fenobarbitalu. 

Vysadenie alebo prechod z iných typov antiepileptickej liečby by sa malo vykonávať postupne, aby sa vylúčilo zvýšenie frekvencie záchvatov.

10.	Ochranné lehoty

Neuplatňuje sa.

11.	Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie. 
Čas použiteľnosti rozdelených častí tabliet: 2 dni. 
Zvyšné nepoužité časti tabliet vráťte späť do blistra alebo fľaštičky. Uchovávajte blister v papierovej škatuľke. 
Nepoužívajte tento veterinárny liek po uplynutí času použiteľnosti uvedenom na etikete a na škatuľke po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

12.	Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

13.	Klasifikácia veterinárnych liekov

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.	Registračné čísla a veľkosti balenia

96/011/MR/25-S

Blistrové stripy (PVC/hliník) obsahujúce 10 tabliet v škatuľkách po 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500 a 1000 tabletách.
Biele HDPE fľaštičky s detskou bezpečnostnou poistkou z polypropylénu, ktoré obsahujú 100 alebo 500 tabliet. 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

15.	Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

[bookmark: _GoBack]06/2025

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	Kontaktné údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea
Co. Galway
Írsko

[bookmark: _Hlk73552585]Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky: 
Cymedica SK, spol. s r.o.
Družstevná 1415/8 
960 01 Zvolen 
Slovenská republika
Phone: +421 45 54 000 40
Email: info@cymedica.sk, farmakovigilance@cymedica.com

Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
	
	

	17.	Ďalšie informácie

Liek obsahuje psychotropnú látku – fenobarbital.
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