PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Epirepress 100 mg, tabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Fenobarbital 100 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Cellulosa, mikrokristallin

Majsstirkelse

Gelatin

Laktosmonohydrat

Stearinsyra

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Vita, runda, platta facetterade tabletter, 9 mm i diameter, med DN tryckt pa ena sidan och en brytskara
pa andra sidan. Tabletten kan delas i lika stora halvor (var och en innehallande 50 mg fenobarbital).

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande mot generaliserade epileptiska anfall hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, andra barbiturater eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvind inte till djur med svért nedsatt leverfunktion.

Anvénd inte till djur med svara njur- och/eller hjart- och kérl-/luftvigssjukdomar.

3.4 Sirskilda varningar

Beslutet att inleda antiepileptisk behandling med fenobarbital ska bedomas for varje enskilt fall och &r
beroende av anfallens antal, frekvens, varaktighetstid och allvarlighetsgrad hos hundar.

For att uppna onskade resultat méste administreringen av tabletterna goras vid samma tid varje dag.

Utsittning av eller 6vergéng fran andra typer av antiepileptisk behandling ska goras gradvis for att
undvika att framkalla en 6kad frekvens av anfall.



Vissa hundar blir fria fran epileptiska anfall under behandlingen, medan andra hundar endast uppvisar
en minskning av anfallen. Vissa hundar visar ingen respons pa behandlingen.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Preparatet ska anvindas med forsiktighet till djur med:

- nedsatt lever- och njurfunktion
- hypovolemi, anemi och
- hjart- eller luftvagssjukdomar.

Risken for levertoxiska biverkningar kan minskas eller fordrdjas genom att anvdnda en effektiv dos
som #r s& 14g som mjligt. Overvakning av levervirden rekommenderas i hindelse av langvarig
behandling.

Det rekommenderas att man bedomer patienten kliniskt 2—3 veckor efter behandlingens borjan och
dérefter var 4-6:e ménad, t.ex. genom métning av leverenzymer och serumgallsyror. Observera att
verkningarna av hypoxi etc. orsakar 6kade nivaer av leverenzymer efter ett anfall.

Fenobarbital kan 6ka aktiviteten av serumalkalin-fosfatas och transaminaser. Dessa kan visa icke-
patologiska fordndringar, men kan ocksa indikera levertoxicitet. I hdndelse av misstinkt levertoxicitet
rekommenderas dérfor leverfunktionstester.

Hos stabiliserade epileptiska patienter rekommenderas inte en dvergang fran andra fenobarbitala
formuleringar till Epirepress 15 mg- eller Epirepress 100 mg-tabletter. Om detta emellertid inte kan
undvikas ska extra forsiktighet vidtas. Detta kan innefatta mer frekventa provtagningar av
plasmakoncentrationen for att sikerstiilla att de terapeutiska nivaerna bibehills. Overvakning av 6kade
biverkningar och leverdysfunktion ska utféras mer regelbundet tills stabilisering har bekriftats.
Utsittning av behandling med fenobarbitala formuleringar ska goras gradvis for att undvika att
framkalla en 6kad frekvens av anfall.

P.g.a. formuleringen ska det veterindrmedicinska likemedlet inte anvdndas p4 hundar som viger
mindre dn 20 kg.

Serumtyroxin kan minska under behandling men utan klinisk relevans hos de flesta hundar.

Vid langvarig behandling kan beroende férekomma. Ett plotsligt avbrott i behandlingen kan framkalla
anfall.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Barbiturater kan orsaka dverkénslighet. Personer med kind 6verkénslighet for barbiturater ska undvika
kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

Oavsiktligt intag kan orsaka forgiftning som kan vara dodlig, sérskilt hos barn. Var ytterst noga med
att barn inte kommer i kontakt med det veterinirmedicinska lakemedlet.

Fenobarbital ar teratogent och kan vara toxiskt for foster och spadbarn som ammas. Det kan paverka
hjarnutvecklingen och ha kognitiva rubbningar till f6ljd. Fenobarbital passerar 6ver i modersmjolken.
Gravida, kvinnor 1 fertil 4lder samt ammande kvinnor ska undvika oavsiktligt intag av det
veterindrmedicinska ldkemedlet samt ldngre hudkontakt med det.

For att forebygga oavsiktlig fortiring av tabletter ska burken stingas omedelbart efter att man tagit ut
det antal tabletter som behovs for en administrering.

Nér det veterindrmedicinska ldkemedlet administreras ar det ldmpligt att bara engangshandskar for att
minska hudkontakten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Upplys om mojligt
lakaren om tidpunkten for fortidringen samt méngden eftersom den informationen kan hjéilpa till att
sékra att réatt behandling ges.



Tviétta hinderna ordentligt efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Sedering!
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ataxi!

Mindre vanliga Ataxi®, désighet?, apati?, yrsel®
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Polyuri?®, polydipsi®, polyfagi?
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):
Ingen kénd frekvens (kan inte Excitabilitet*
beréknas frin tillgéngliga data): Hepatopati®

Lag niva av fritt tyroxin (FT4)®, 1ag nivd av tyroxin (T4)®
Pancytopeni’, neutropeni’

Dermatit®

! Nir serumnivder nar den hogre dnden av det terapeutiska intervallet.

2 Vid start av behandlingen men i vissa fall kan dessa effekter kvarstd under hela behandlingen.

3 Kan uppkomma vid genomsnittliga eller hogre terapeutiskt aktiva serumkoncentrationer men dessa
effekter dr vanligtvis 6vergdende och forsvinner med fortsatt medicinering.

4 Paradoxal hyperexcitabilitet. I synnerhet efter att behandlingen forst startat. Eftersom denna
hyperexcitabilitet inte har samband med 6verdosering behdver inte dosen minskas.

> Plasmakoncentrationer > 3540 pg/ml kan forknippas med levertoxicitet.

6 Behover inte vara en indikation pa hypotyreos. Behandling med skoldkortelhormonersittning ska
bara paborjas om det finns kliniska tecken pa sjukdom.

" Immuntoxicitet, pd grund av skadliga effekter pa stamceller frén benmirg. Dessa reaktioner
forsvinner efter att behandlingen har upphort.

¥ Ytlig, nekrolytisk.

Om biverkningarna dr svéra ska den administrerade dosen minskas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Driktighet:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.



Studier pa laboratoriedjur har visat att fenobarbital har en verkan under prenatal tillvaxt och i
synnerhet orsakar permanenta fordndringar i den neurologiska och sexuella utvecklingen. Tendenser
till neonatal blodning har setts i samband med behandling med fenobarbital under driaktighet.
Epilepsi hos modern kan vara en ytterligare riskfaktor for forsdmrad fosterutveckling. Dréaktighet ska
dérfor i mojligaste man undvikas hos hundar med epilepsi. I hindelse av draktighet maste risken att
medicineringen kan orsaka en dkning av antalet kongenitala defekter vigas mot risken med att dra in
behandlingen under dréiktigheten. Avbruten behandling rekommenderas inte, men doseringen ska
hallas sa lag som mojligt.

Fenobarbital gar over till moderkakan och i hdga doser kan inte (reversibla) abstinenssymtom
uteslutas hos nyfodda.

Laktation:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Fenobarbital utsondras i sm& méngder i modersmjolk och vid diande ska valpar 6vervakas noga for
odnskade sedativa effekter. Tidig avvénjning kan vara ett alternativ. Om dasighet/sedativa effekter
(som kan inverka pa diandet) visar sig hos diande nyfodda ska en artificiell dimetod anvindas.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

En terapeutisk dos fenobarbital for antiepileptisk behandling kan avsevirt inducera plasmaprotein
(som t.ex. al-syra glykoprotein, AGP), som binder lidkemedel. Fenobarbital kan minska aktiviteten av
vissa ladkemedel genom att 6ka metaboliseringshastigheten genom induktion av likemedelsmetabo-
liserande enzymer i levermikrosomer. Sérskild uppmirksamhet ska dérfor dgnas at farmakokinetik och
doser av lakemedel som administreras samtidigt. Plasmakoncentrationen av flera ldkemedel (t.ex.
ciklosporin, skoldkdrtelhormoner, teofyllin, antiepileptika, kloramfenikol, kortikosteroider,
doxycyklin, betablockerare och metronidazol) minskar vid samtidig administrering av fenobarbital.
Tillforlitligheten av hormonella preventivmedel blir ligre.

Samtidig behandling med andra ldkemedel som har en centraldepressiv verkan (t.ex. narkotiska
analgetika, morfinderivat, fenotiaziner, antihistaminer, klomipramin och kloramfenikol) kan dka
effekten av fenobarbital.

Cimetidin och ketokonazol d4r himmare av leverenzymer: samtidig anvindning med fenobarbital kan
inducera en 6kning av serumkoncentration av fenobarbital. Fenobarbital kan minska absorptionen av
griseofulvin. Samtidig behandling med kaliumbromid okar risken for pankreatit. Anvéndning av
fenobarbitaltabletter samtidigt med primidon rekommenderas inte eftersom primidon frimst
metaboliseras till fenobarbital.

Foljande ldkemedel kan sdnka kramptroskeln: t.ex. kinoloner, hoga doser av betalaktamantibiotika,
teofyllin, aminofyllin, ciklosporin och propofol. Likemedel som kan paverka troskeln for anfall ska
bara anvindas om de verkligen dr nddvéandiga och nér det inte finns négot sékrare alternativ.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Den dos som krévs skiljer sig mellan individer och beroende pa sjukdomens karaktir och
allvarlighetsgrad.

Administreringsvig

Oral anvéndning.

Maingd att administrera

Den rekommenderade startdosen dr 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt, administrerat tva ganger
per dag. Eventuella justeringar av denna dos gors bést utifrén klinisk verkan, blodkoncentrationer och
forekomst av odnskade effekter.



Den serumkoncentration av fenobarbital som anses vara terapeutiskt aktiv ligger mellan 20 och

40 pg/ml.

Steady state serumkoncentrationer nés inte forrdn 1-2 veckor efter det att behandlingen har inletts.
Den fulla effekten av medicineringen intraffar efter cirka 2 veckor och dosen ska inte 6kas under den
tiden.

Serumkoncentrationen av fenobarbital kan kontrolleras efter det att steady state har uppnatts. Om den
ar mindre &n 20 pg/ml och/eller anfallen inte 4r kontrollerade kan dosen 6kas med 20 % &t gangen,
under samtidig 6vervakning av fenobarbitalnivaer i serum. Om anfallen aterkommer kan dosen dkas
till en maximal serumkoncentration pa 40 pg/ml. Hoga plasmakoncentrationer kan ha samband med
levertoxicitet.

Tabletten kan delas i lika stora halvor (var och en innehallande 50 mg fenobarbital). Ytterligare
uppdelning i fjardedelar fir bara goras for att underlétta administrering till hunden.

For korrekt dosering ska hundar som viager mindre én 20 kg inleda behandlingen med Epirepress
15 mg tabletter.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)
Kliniska tecken

Overdosering kan medfora koma, svar luftviigs- och hjirt- och kirlférsimring, hypotoni och chock
som leder till njursvikt och dédsfall.

Rutiner

De primira hanteringsétgirderna ar intensiv symtomatisk och stodjande behandling med sérskild
uppmaéarksamhet pa att bibehalla hjart- och kérl-, luftvags- och njurfunktioner samt elektrolytbalansen.
Behandlingen av 6verdosering kan om nddvindigt besta av ventrikelskdljning med administrering av

aktivt kol.

Det finns inget sdrskilt motgift, men CNS-stimulanter (som doxapram) kan stimulera
andningscentrum: Ge syrestdd.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN0O3AA02

4.2 Farmakodynamik

De antiepileptiska effekterna av fenobarbital dr formodligen resultatet av minst tvd mekanismer:
minskad monosynaptisk transmission, som formodligen leder till minskad neuronal excitabilitet, och

en hdjning av motorcortex gransvérde for elektrisk stimulering.

4.3 Farmakokinetik



Absorption

Fenobarbital &r en svag syra och absorberas vil i magtarmkanalen efter oral administrering till hundar,
aven om de hogsta plasmakoncentrationerna inte uppnas forran 4-6 timmar efter administrering.

Distribution

Plasmaproteinbindning av fenobarbital ar 45 % och distributionsvolymen &r 0,7 = 0,15 I/kg. En
koncentration av serum i fast form uppnés 8—15,5 dagar efter att behandlingen inleds.

Fenobarbital 4r resonabelt fettloslig och korsar blod-hjérnbarridren ldngsamt. Barbiturateffekten
utvecklas dérfor [dngsamt, men kvarstar under en lang tidsperiod. P.g.a. den maéttliga fettlosligheten
for fenobarbital intrdffar omdistribution till fettvivnad l&ngsamt. Fenobarbital korsar placentabarridren
och tas upp i modersmjolk.

Metabolism
Fenobarbital omvandlas i levern till p-hydroxy-fenobarbital, som p.g.a. en ligre antiepileptisk eftekt

inte ldngre ger nagot betydande bidrag till aktiviteten for fenobarbital. Barbiturat orsakar
enzyminduktion och paskyndar dédrmed sin egen nedbrytning.

Eliminering

Cirka 25 % av den administrerade dosen utsondras i urinen i oférédndrad form (halveringstid 37—

75 timmar) och cirka 75 % utsondras som p-hydroxy-fenobarbitalglukuronid och sulfatderivat och
som rent p-hydroxy-fenobarbital. Efter daglig administrering av 5,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt
1 90 dagar, observeras en lidgre halveringstid (fran 88,7 + 19,6 till 47,5 + 10,7 timmar).

Under alkalina forhallanden péskyndas urinutsondringen av fenobarbital.

Det finns stor individuell variation i graden av fenobarbitalmetabolism, som orsakas av fenobarbitalets

verkan pa mikrosomala leverenzymer. Variationer i halveringstiden ses inte bara mellan djur utan dven
hos den enskilda individen.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 &r.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

Alla delade tabletter som kvarstér efter 24 timmar ska kasseras.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 originalforpackningen.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
For forvaring av delade tabletter upp till 24 timmar, anvind 1amplig behéallare {or tabletter.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehéllande en brun glasburk eller en vit plastburk



Glasburkarna (glas typ III) ar stingda med en barnskyddad plastkork och balgar tillverkade av
polyetylen.
De vita plastburkarna (polyetylen) &r stingda med en vit barnskyddad skruvkork tillverkad av

polypropylen.

Forpackningsstorlekar:
- glasburk: 1 x 30, 3 x 30 (=90 tabletter) eller 6 x 30 tabletter (= 180 tabletter)
- plastburk: 50, 60, 100, 120 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Desitin Arzneimittel GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

48799

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 16 december 2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23 mars 2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

