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Phenotab® flavoured 25 mg/60 mg/ 100 mg

Aromatisierte Tabletten fiir Hunde

Phenobarbital

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile FLAVOUR

Eine Tablette enthalt:
Wirkstoff:
Phenobarbital 25 mg/ 60 mg/ 100 mg

WeiBe, mit braunen Flecken gesprenkelte, runde und konvexe aromatisierte Tablette mit
kreuzférmiger Bruchkerbe auf einer Seite. Die Tablette kann in 2 oder 4 gleiche Stiicke geteilt
werden.

Darreichungsform und Inhalt
100 aromatisierte, viertelbare Tabletten, geblistert.

Anwendungsgebiet(e)
Vorbeugung von Krampfanfallen infolge generalisierter Epilepsie.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff, den Hilfsstof-
fen oder anderen Barbituraten. Nicht anwenden bei Tieren mit einer schweren Lebererkran-
kung. Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nieren- oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Nebenwirkungen

Gelegentlich wurde uber Polyphagie, Polyurie und Polydipsie berichtet, aber diese Wirkun-
gen sind gewodhnlich voriibergehender Art und verschwinden im weiteren Behandlungsver-
lauf. Eine Toxizitat kann sich bei Dosierungen tber 20 mg/kg/Tag oder bei einem Anstieg des
Phenobarbitalspiegels im Serum Ulber 45 ug/ml entwickeln. Bei Behandlungsbeginn kann
es zu Ataxie und Sedierung kommen, aber diese Wirkungen sind vortbergehend und ver-
schwinden bei den meisten, allerdings nicht allen Patienten im weiteren Behandlungsver-
lauf. Einige Tiere kénnen eine paradoxe Ubererregbarkeit zeigen, insbesondere nach dem
ersten Behandlungsbeginn. Da diese Ubererregbarkeit nicht mit einer Uberdosierung zu-
sammenhangt ist keine Dosisreduktion erforderlich. Sedierung und Ataxie werden héaufig
zu signifikanten Problemen, wenn die Serumspiegel die oberen Werte des therapeutischen
Bereichs erreichen. Hohe Plasmakonzentrationen konnen mit Hepatotoxizitat verbunden
sein. Phenobarbital kann schadliche Auswirkungen auf Stammzellen aus dem Knochenmark
haben. Die Folgen sind immunotoxische Panzytopenie und/oder Neutropenie. Diese Reak-
tionen verschwinden nach Beendigung der Behandlung. Die Behandlung von Hunden mit
Phenobarbital kann zur Verminderung der TT4- oder FT4-Serumspiegel fuhren, was jedoch
moglicherweise kein Hinweis auf eine Hypothyreose ist. Eine Schilddriisenhormonersatz-
Behandlung sollte nur begonnen werden, wenn klinische Symptome fur die Krankheit vor-
liegen. Bei schwerwiegenden Nebenwirkungen wird eine Verringerung der verabreichten
Dosis empfohlen.

Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.
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Dosierung:
Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 2,5 mg Phenobarbital pro kg Kérpergewicht (KGW),
zweimal taglich zu verabreichen.

— entsp. 1 Tablette Phenotab® flav. 25 mg pro 10 kg KGW
bzw.

— entsp. 1 Tablette Phenotab® flav. 60 mg pro 24 kg KGW
bzw.

— entsp. 1 Tablette Phenotab® flav. 100 mg pro 40 kg KGW.

25 mg Tabletten:

Aufgrund der kreuzférmigen Bruchkerbe kénnen die Phenobarbitaltabletten in zwei gleiche
Halften (12,5 mg Phenobarbital) oder vier gleiche Viertel (6,25 mg Phenobarbital) geteilt
werden.

60 mg Tabletten:

Aufgrund der kreuzférmigen Bruchkerbe kdnnen die Phenobarbitaltabletten in zwei glei-
che Halften (30 mg Phenobarbital) oder vier gleiche Viertel (15 mg Phenobarbital) geteilt
werden.

100 mg Tabletten:

Aufgrund der kreuzférmigen Bruchkerbe kdnnen die Phenobarbitaltabletten in zwei glei-
che Halften (50 mg Phenobarbital) oder vier gleiche Viertel (25 mg Phenobarbital) geteilt
werden.

Geteilte Tabletten sollten bei der nachsten Verabreichung verwendet werden. Tabletten mus-
sen jeden Tag zur gleichen Zeit gegeben werden, um eine erfolgreiche Behandlung sicher-
zustellen. Steady-state-Serumkonzentrationen werden erst 1-2 Wochen nach Behandlungs-
beginn erreicht. Die volle Wirksamkeit des Tierarzneimittels tritt erst nach zwei Wochen auf.
Wahrend dieser Zeit sollte die Dosierung nicht erhéht werden. Eventuelle Anpassungen der
Anfangsdosis werden am besten aufgrund der klinischen Wirksamkeit, der Blutkonzentratio-
nen von Phenobarbital und des Auftretens unerwiinschter Nebenwirkungen vorgenommen.
Die Bestimmung der Blutspiegel ist fir eine korrekte Therapie unerlasslich. Die Phenobarbi-
talwerte, die als therapeutisch wirksam angesehen werden, liegen zwischen 15 und 40 ug/
ml. Infolge von Unterschieden in der Ausscheidung von Phenobarbital und Unterschieden in
der Empfindlichkeit kdnnen die endgultigen wirksamen Dosierungen zwischen den Tieren
erheblich schwanken (von 1 mg bis 15 mg/kg Koérpergewicht zweimal taglich). Im Fall un-
zureichender therapeutischer Wirksamkeit kann die Dosierung in Schritten von jeweils 20%
erhéht werden, bei gleichzeitiger Uberwachung der Serumspiegel von Phenobarbital. Wenn
die Krampfanfalle nicht zufriedenstellend verhindert werden und der maximale Spiegel etwa
40 pg/ml betragt, sollte die Diagnose Uberprift und/oder es sollte dem Behandlungsproto-
koll ein zweites Antiepileptikum (wie Bromide) hinzugefligt werden. Die Plasmakonzentrati-
onen sollten bei jedem Tier immer in Verbindung mit dem beobachteten Ansprechen auf die
Behandlung und einer vollstandigen klinischen Beurteilung einschlieBlich Uberwachung auf
Anzeichen von toxischen Wirkungen interpretiert werden.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.
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Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren. Fir dieses Tierarzneimittel sind kei-
ne besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Lassen Sie den Blister in der Umver-
packung. Ubrigbleibende Stiicke von geteilten Tabletten sollten wieder in den geéffneten
Blister zuruckgelegt und bei der nachsten Gabe verabreicht werden. Sie durfen das Tier-
arzneimittel nach dem auf dem Karton und Blister angegebenen Verfallsdatum nach dem
Verwendbar bis nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des betreffenden Monats.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Es wird empfohlen, die klinische Pathologie des Patienten erstmals 2-3 Wochen nach The-
rapiebeginn und anschlieBend alle 4-6 Monate zu Gberwachen. Es ist zu beachten, dass
die Auswirkungen einer Hypoxie nach einem Anfall erh6hte Leberenzymspiegel verursachen
konnen. Eine Langzeitbehandlung mit Phenobarbital fuhrt zu Gewdhnung und Abhangig-
keit, was bei einem plotzlichen Abbruch der Behandlung zu einem spontanen Wiederauftre-
ten von Symptomen fiihren kann. Fir eine erfolgreiche Behandlung ist es notwendig, dass
die Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit verabreicht werden. Einige der Hunde sind wahrend
der Behandlung frei von epileptischen Anféllen, aber einige der Hunde zeigen nur einen
Ruickgang der Anfallshaufigkeit und einige der Hunde gelten als Non-Responder.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Bei Tieren mit eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion, Hypovolamie, Andmie und
Funktionsstorungen des Herzens und der Atemwege ist Vorsicht geboten. Es wird emp-
fohlen, die Leberfunktion vor Behandlungsbeginn zu bewerten. Die Wahrscheinlichkeit von
hepatotoxischen Nebenwirkungen kann durch Anwendung einer moéglichst niedrigen wirk-
samen Dosis verringert oder verzogert werden. Phenobarbital kann die Aktivitat von alka-
lischer Phosphatase und Transaminasen im Serum erhoéhen. Hierbei kann es sich um nicht-
pathologische Veranderungen handeln, jedoch kénnte eine erhohte Aktivitat von alkalischer
Phosphatase und Transaminasen im Serum auch auf Hepatotoxizitat hinweisen. Bei Verdacht
auf Hepatotoxizitat werden daher Leberfunktionstests empfohlen. Das Absetzen von Pheno-
barbital oder der Wechsel zu oder von einer anderen Art der antiepileptischen Behandlung
sollte schrittweise erfolgen, um eine Zunahme der Anfallshaufigkeit zu vermeiden. Bei stabi-
lisierten epileptischen Patienten ist beim Wechseln zwischen Phenobarbitalformulierungen
Vorsicht geboten. Die Tabletten sind aromatisiert. Die Tabletten sind auBerhalb der Reich-
weite von Tieren aufzubewahren, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Barbiturate kdnnen Uberempfindlichkeit verursachen. Personen mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegenliber Barbituraten sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermei-
den. Eine versehentliche Einnahme kann zu einer Vergiftung fuhren, die besonders fur Kinder
todlich sein kann. Achten Sie sorgfaltig darauf, dass Kinder nicht mit dem Tierarzneimittel
in Kontakt kommen. Bewahren Sie dieses Tierarzneimittel in der Originalverpackung auf,
um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden. Werden ungenutzte Tablettenteile bis zur
nachsten Anwendung aufbewahrt, so sollten sie in die ge6ffnete Blistermulde und dann mit
dem Blisterstreifen in die Faltschachtel zurlickgelegt werden. Bei versehentlicher Einnahme
ist sofort arztlicher Rat einzuholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Phenobarbital ist teratogen und kann fir Ungeborene und Sauglinge toxisch sein; es kann
die Entwicklung des Gehirns beeintrachtigen und zu kognitiven Stérungen fiihren. Pheno-
barbital wird mit der Muttermilch ausgeschieden. Frauen im gebarfahigen Alter, Schwange-
re und Frauen, die stillen, sollten eine versehentliche Einnahme durch Hand-Mund-Kontakt
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und langeren Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wahrend der Verabreichung
des Tierarzneimittels wird das Tragen von Einmalhandschuhen empfohlen. Waschen Sie sich
nach Anwendung grindlich die Hande.

Tréchtigkeit:

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt. Untersuchungen an Labortieren haben gezeigt, dass sich Phenobarbital auf das
pranatale Wachstum auswirkt, indem es insbesondere bleibende Verdnderungen in der
neurologischen und geschlechtlichen Entwicklung verursacht. Blutungsneigungen bei Neu-
geborenen wurden mit einer Phenobarbitalbehandlung wahrend der Trachtigkeit in Ver-
bindung gebracht. Mutterliche Epilepsie kann ein zusatzlicher Risikofaktor fiir eine beein-
trachtigte fetale Entwicklung sein. Daher sollte eine Trachtigkeit bei epileptischen Hunden
nach Méglichkeit vermieden werden. Im Fall einer Trachtigkeit muss das Risiko, dass die Be-
handlung die Anzahl kongenitaler Fehlbildungen erh6ht, gegen das Risiko eines Aussetzens
der Behandlung wahrend der Trachtigkeit abgewogen werden. Ein Abbruch der Behandlung
wird nicht empfohlen, aber die Dosierung sollte so gering wie méglich gehalten werden.
Phenobarbital Gberwindet die Plazentaschranke. Bei hohen Dosierungen sind (reversible)
Entzugserscheinungen bei Neugeborenen nicht auszuschlieBen. Die Vertraglichkeit des Tier-
arzneimittels wurde wahrend der Trachtigkeit bei Hunden nicht nachgewiesen.

Laktation:

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt. Phenobarbital wird in geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden und
beim Saugen abgegeben. Sdugende Welpen sollten daher sorgfaltig auf unerwiinschte
sedierende Wirkungen hin tberwacht werden. Frihzeitige Entwéhnung kann eine Még-
lichkeit darstellen. Wenn beim Saugen von Welpen Schléfrigkeit/sedierende Wirkungen (die
das Saugen beeintrachtigen konnten) auftreten, sollte eine kinstliche Aufzuchtmethode
gewahlt werden. Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde wahrend der Laktation bei
Hunden nicht nachgewiesen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Eine therapeutische Phenobarbital-Dosis fur die antiepileptische Behandlung kann zu einer
erheblichen Induktion von Plasmaproteinen (wie des sauren a1-Glykoproteins, AGP) fuhren,
die Tierarzneimittel binden. Phenobarbital kann die Aktivitat einiger Tierarzneimittel (z.B.
Antiepileptika, Chloramphenicol, Kortikosteroide, Doxycyclin, Betablocker und Metronida-
zol) verringern, indem es die Stoffwechselrate durch Induktion von Tierarzneimittel metabo-
lisierenden Enzymen in Lebermikrosomen erhoht. Deshalb muss besonders auf die Pharma-
kokinetik und Dosierung von gleichzeitig verabreichten Tierarzneimitteln geachtet werden.
Die Plasmakonzentration einiger Tierarzneimittel (zum Beispiel Ciclosporin, Schilddrisenhor-
mone und Theophyllin) nimmt bei gleichzeitiger Verabreichung von Phenobarbital ab. Die
gleichzeitige Verabreichung von anderen Tierarzneimitteln mit zentral démpfender Wirkung
(wie narkotische Analgetika, Morphinderivate, Phenothiazine, Antihistaminika, Clomipra-
min und Chloramphenicol) kann die Wirkung von Phenobarbital verstarken. Cimetidin und
Ketoconazol sind Leberenzyminhibitoren: Die gleichzeitige Anwendung mit Phenobarbital
kann zu einer Erhohung der Serumkonzentration von Phenobarbital fihren. Phenobarbital
kann die Absorption von Griseofulvin verringern. Die gleichzeitige Anwendung mit Kalium-
bromid erhoht das Risiko einer Pankreatitis. Die Anwendung von Phenobarbitaltabletten in
Verbindung mit Primidon wird nicht empfohlen, da Primidon tiberwiegend zu Phenobarbital
metabolisiert wird.
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Folgende Tierarzneimittel konnen die Krampfschwelle herabsetzen: zum Beispiel Chinolone,
hochdosierte B-Lactam-Antibiotika, Theophyllin, Aminophyllin, Ciclosporin und Propofol.
Tierarzneimittel, die die Krampfschwelle verandern kénnen, sollten nur angewendet wer-
den, wenn dies wirklich notwendig ist und keine sicherere Alternative verfligbar ist.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Symptome einer Uberdosierung sind:
- Depression des Zentralnervensystems, erkennbar durch Symptome,

die von Schlaf- bis zu Komazustanden reichen,
- Atemprobleme,
- Herz-Kreislauf-Probleme, Hypotonie und Schock mit anschlieBendem

Nierenversagen und Tod.
Im Fall einer Uberdosierung ist das eingenommene Tierarzneimittel, wenn méglich, aus dem
Magen zu entfernen und bei Bedarf Beatmungs- und Herz-Kreislauf-Unterstutzung zu leis-
ten. Die Hauptziele des Handelns sind dann eine intensive symptomatische und unterstut-
zende Behandlung, wobei besonders auf die Aufrechterhaltung der Herz-Kreislauf-, Atem-
und Nierenfunktionen und die Erhaltung des Elektrolythaushalts zu achten ist. Ein spezielles
Antidot steht nicht zur Verfigung, aber mit ZNS-Stimulanzien (wie Doxapram) kann das
Atemzentrum angeregt werden.

Inkompatibilitdten:
Nicht zutreffend.
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