FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Phenoleptil 100 mg téflur handa hundum

2. Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Fendbarbital 100 mg

Hver hvit til beinhvit, kapt tafla med branum flekkjum og kross-deiliskoru & annarri hlid (13 mm i
pvermal).
Toflunum ma skipta til helminga eda i fjéra jafna hluta.

g Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Fyrirbygging krampa vegna flogaveiki hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 66rum barbitlrétum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Gefid ekki dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda hjarta- og edasjukdoma.
Gefid ekki hundum sem eru undir 10 kg ad likamspyngd.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Akvordun um hvort hefja eigi lyfjamedferd vid flogaveiki hja hundum skal tekin fyrir hvert einstakt
tilfelli og byggist a fjélda, tioni, lengd og alvarleika krampa hja hundinum.

Almennar radleggingar um hvengar skal hefja medferd eru ad fram komi flog oftar en einu sinni & 4-
6 vikna fresti, fleiri en eitt kast & einum solarhring eda siflog 6had tidni.

Sumir hundar eru lausir vio krampakdst & medan & medferd stendur, en hja sumum hundum laekkar
adeins tioni krampakasta, og sumir hundar syna enga svérun vid medferdinni.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Geeta skal varGdar vid medhondlun dyra med skerta nyrnastarfsemi, blddpurrd, blddleysi og éedlilega
hjarta- eda 6ndunarfeera starfsemi.

Hafa skal eftirlit med lifrarbreytum &dur en medferd er hafin.

Haegt er ad koma i veg fyrir eda minnka likurnar & eitrunarahrifum i lifur med pvi ad nota eins lagan
skammt og heaegt er an pess ad minnka virkni lyfsins. Naudsynlegt er ad fylgjast med lifrarstarfsemi ef
lyfid er notad til lengri tima.




Melt er med ad fylgst sé med kliniskri framvindu sjaklingsins 2-3 vikum eftir ad medferd hefst og
eftir pad & 4-6 méanada fresti, t.d. med malingum 4 lifrarensimum og gallsyrum i sermi.

Pad er mikilveegt ad vita ad ahrif surefnisskorts geta valdid haekkun & gildum lifrarensima eftir
flogakast.

Fendbarbital getur aukid virkni alkalifosfats og transaminasa i sermi. Petta geeti synt breytingar sem
ekki eru meinafraedilegar, en geeti einnig synt fram & lifrareitrun og pess vegna parf ad taka lifrarprof.
Ekki parf alltaf ad minnka skammta p6 aukning meelist & lifrarensimum ef gallsyrur i sermi eru innan
edlilegra marka.

Med hlidsjon af pvi ad i einstaka tilfelli hefur verid tilkynnt um eiturverkanir & lifur i tengslum vid

samhlida medferd med krampaleysandi lyfjum er malt med pvi ad:

1. Meta lifrarstarfsemi &dur en medferd er hafin (t.d. maling gallsyru i sermi).

2. Fylgjast med péttni fendbarbitals i sermi vid medferd svo unnt sé ad nota minnsta arangursrika
skammtinn. Yfirleitt er unnt ad na stjérn & flogaveiki med péttni sem nemur 15-45 pg/ml.

3. Endurmeta lifrarstarfsemi med reglulegu millibili (6 til 12 manudir).

4, Endurmeta krampavirkni med reglulegu millibili.

Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad fordast inntdku fyrir slysni skal geyma toflurnar par sem dyr na ekki
til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Barbiturét geta valdio ofnami. beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir barbiturétum skulu fordast snertingu
vid dyralyfio. Gefid dyralyfid med var(d. Radlagt er ad nota einnota hanska vid gjof dyralyfsins til ad
lagmarka snertingu vid hid. Pvoid hendur vandlega eftir medhéndlun.

Ef Iyfid er dvart tekid inn fyrir slysni getur pad valdid eiturverkunum og reynst banvent, einkum ef
um bérn er ad reeda. Geaetid pess sérstaklega ad born komist ekki i snertingu vid dyralyfid. Ef dyralyfid
er Ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og lata leekninn vita ad um eitrun af véldum barbiturata
sé ad reeda; hafa skal medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ef mogulegt er, skal upplysa
leekninn um hvenaer dyralyfid var tekid inn og hversu mikid vegna pess ad pessar upplysingar geta
hjalpad til vid ad tryggja ad videigandi medferd sé veitt.

Fendbarbital er vanskdpunarvaldur og getur valdid eiturverkunum hja 6faeddum bérnum og bérnum
sem eru a brjosti: pad getur haft ahrif a heilann og valdid vitsmunaréskunum. Fendbarbital skilst Ut i
brjostamjélk. bungadar konur, konur a barneignaraldri og konur med born & brjosti skulu fordast toku
lyfsins fyrir slysni og langvarandi snertingu lyfsins vid hao..

Geymid dyralyfid i upprunalegum umbadum til pess ad koma i veg fyrir ad pad sé Gvart tekid inn.
I hvert skipti sem 6notadur tofluhluti er geymdur til naestu notkunar skal setja hann aftur i hélfid a
opnu pynnunni og i pappadskjuna.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekKki vid.

Aodrar vartdarreglur:
A ekKki vid.

Medganga:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu og vid mjolkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Rannsdknir & tilraunadyrum hafa gefid til kynna ad fendbarbital hafi ahrif & fosturproska og valdi
einkum varanlegum breytingum & tauga- og kynproska. Blaeedingar hja nyfaeddum dyrum hafa verid
tengdar medferd med fendbarbitali & medgdngu. Flogaveiki madur er hugsanlega einnig ahaettupattur
hvad vardar skertan fésturproska. bvi skal koma i veg fyrir pungun hja hundum ef unnt er. Vega parf
heettuna sem lyfid kann ad valda a auknum medfaeddum vanskdpunum upp a moti ahaettunni sem
fylgir pvi ad fresta medferd medan & medgdngu stendur. EKKi er ekki rddlagt ad heetta medferd en
skammtinum skal haldid eins litlumog mégulegt er.



Fendbarbital getur borist yfir fylgju og vid haerri skammta er ekki haegt ad utiloka (afturkraef)
frahvarfseinkenni nyfeeddra hvolpa.
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu hja hundum.

Mjolkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vid mjoélkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Fendbarbital skilst ut i litlu magni i spenamjdlk og medan a mjélkurgjof stendur skal fylgjast naid med
hvort 6aeskileg réandi ahrif komi fram i hvolpunum. Hugsanlega er hagt ad venja hvolpana af spena
fyrr en ella. Ef svefnhdfga / réandi ahrifa (sem geetu truflad gjofina) verdur vart hja nyburum & spena,
skal velja adra leid til mjolkurgjafar.

EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vio mjolkurgjof hja hundum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Meodferdarskammtur af fendbarbitali vid flogaveiki getur aukid plasmaproétein veerulega (t.d. alsyru
glykoprétein, AGP), sem bindast lyfjum. bvi parf ad fylgjast sérstaklega med lyfjahvérfum og
skdmmtum annarra lyfja sem gefin eru & sama tima.

Plasmapéttni ciklosporins, skjaldkirtilshorména og te6fyllins minnkar séu pau gefin 4 sama tima og
fendbarbital. Virkni pessara lyfja verdur einnig minni.

Cimetidin og ketdkonazdl hamla lifrarensimum: samhlida notkun fendbarbitals getur valdid aukningu
a péttni fendbarbitals i sermi.

Samhlida notkun kalium brémids eykur likurnar & brisbolgu.

Samhlida notkun annarra lyfja sem hafa ahrif & midtaugakerfid likt og avanabindandi verkjalyf,
morfinafleidur, fendtiazin, andhistamin, clomipramin og kléramfenikol getur aukid ahrif fendbarbitals.
Fendbarbital getur aukid umbrot, og par af leidandi minnkad ahrif, flogaveikilyfja, kléramfenikdls,
barkstera, doxycyklins, beta-blokka og metronidazdls.

Oryggi getnadarvarnartafina minnkar.

Fendbarbital getur minnkad frasog griseofulvins.

Eftirtalin lyf geta lekkad krampaproskuldinn: kindlonar, hair skammtar B-laktam syklalyfja,
theofyllin, amindfyllin, ciklosporin og prépofol. Lyf sem geetu breytt krampaproskuldinum skal adeins
nota ef naudsyn krefur og enginn 6ruggari valkostur er til stadar.

EKkKi er radlagt ad nota fendbarbital toflur samhlida primidoni par sem primidén umbrotnar ad mestu
fyrir tilstilli fendbarbitals.

Ofskémmtun:

Einkenni ofskémmtunar eru:

- beeling midtaugakerfisins sem lysir sér med einkennum allt fra svefni til dasvefns.

- Ondunarfaeradrougleikar.

- Vandamal i hjarta- og &dakerfi, lagprystingur og lost sem leidir til nyrnabilunar og dauda.

Ef ofskdommtun & sér stad skal fjarleegja dyralyfid ar maganum og veita dndunarstudning og hjarta -og
aedastudning eftir pérfum.

Megin markmid medferdar eru ad veita 6fluga einkennamidada studningsmedferd par sem einkum er
1090 ahersla & ad vidhalda starfsemi hjarta og &da, 6ndunar og nyrna og ad vidhalda jafnveegi
blodsalta.

Ekkert sérstakt matefni er til, en lyf sem 6rva midtaugakerfio (t.d. doxapram) geta 6rvad
Odndunarmidstodina.

Qérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vio.

(:)samr\'/manleiki sem skiptir mali:
A ekki vid.

7. Aukaverkanir



Hundar:

Mjog sjaldgefar Slingur (6samhaefdar hreyfingar) 4 svimi?,
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 | SVEMNOfYi

medferd):

Koma drsjaldan fyrir Syfja — taugasjakdomur ?, sleeving @

Oférvun ®

Ofsamiga (aukin pvaglat) ©

Ofporsti (aukinn porsti) ¢, ofat (aukin matarlyst) ©
Lifrareitrun ®

Blédfrumnafed 9, daufkyrningafaed 9, lagt tyroxin "

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

a [ upphafi medferdar. bessi ahrif eru timabundin og hverfa hja flestum sjiklingum, p6 ekki 6llum, sé medferd
fram haldid.

b Motsagnakennd, sérstaklega stuttu eftir ad medferd hefst. Par sem pessi oférvun tengist ekki ofskdmmtun er
ekki naudsynlegt a0 minnka skammta.

¢ Vid medal eda harri leekningalega virka sermispéttni; pessi ahrif er haegt ad minnka med pvi ad takmarka
neyslu fedu og vatns.

dVerda oft ahyggjuefni pegar sermispéttni neer efri mérkum medferdarbils.

€ Tengist harri plasmapéttni.

fEiturverkun & 6naemiskerfid.

9 Afleidingar skadlegra &hrifa fendbarbitals & stofnfrumur ar beinmerg. bessi vidbrogd hverfa eftir ad medferd er
heett.

h parf ekki ad vera visbending um skjaldvakabrest. Adeins skal hefja medferd med skjaldkirtilshorménum ef
klinisk einkenni sjukdémsins koma fram.

Ef aukaverkanir eru alvarlegar, er malt med ad minnka skammtastaerdir fendbarbitals.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til inntoku.

Skammtasteerdir:

Radlagour upphafsskammtur er 2,5 mg fendbarbital a hvert kil likamspyngdar tvisvar & dag.
Toflurnar skal gefa & sama tima & degi hverjum til ad medferdin verdi arangursrik.

Ef porf er & skammtabreytingu skal byggja hana & kliniskri virkni lyfsins, péttni i bl6di og pvi hvort
fram koma Ozeskilegar aukaverkanir. Einhver munur er & naudsynlegum skammti eftir einstaklingum
og eftir edli og alvarleika roskunarinnar. Sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord“.

2l Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Kross-deiliskoran & annarri hlid téflunnar leyfir deilingu & téflunum til helminga (hvor hluti 50 mg
fendbarbital) eda fjora (hver hluti 25 mg fendbarbital) jafna hluta.



Q D - Settu t6fluna & flatt yfirbord med

E{> rannada hlutann nidur.
JU

- Brjotid tofluna i fjora jafna hluta med
pvi ad prysta ofan & toéfluna med fingri

Mzala skal sermispéttni fendbarbitals eftir ad jafnveegi hefur verid nad. Taka skal bl6dsyni & sama tima
SVo unnt sé ad akvarda péttni fendbarbitals vid laggildi i bl6ovikva, sem er &kjosanlegast, stuttu adur
en komid er ad naesta skammti af fendbarbitali. Radlagt medferdarbil fyrir sermispéttni fendbarbitals
er & milli 15 og 40 pg/ml. Ef sermispéttni fendbarbitals er undir 15 pg/ml eda ef flogakdstin eru ekKki
undir stjérn mé auka skammtinn um 20% i senn, med videigandi malingum & sermispéttni
fendbarbitals , upp ad 45 pg/ml hamarkspéttni. Lokaskammtur getur verid mjoég mismunandi milli
einstaklinga (& bilinu 1 mg til 15 mg & hvert kil6 likamspyngdar tvisvar & dag) vegna mismunandi
utskilnadar fendbarbitals og neemi milli sjuklinga.

Ef ekki neest nagileg stjorn & flogunum og ef hamarkspéttni er um pad bil 40 pg/ml, skal endurmeta
greiningu sjuklingsins og/eda baeta 6dru flogaveikidyralyfi (t.d. bromidi) vid medferdina.

Hja stédugum flogaveikisjuklingum, er ekki meelt med pvi ad skipta fra pessu téfluformi yfir i annad
fenodbarbital lyfjaform. Sé hins vegar ekki komist hja pvi, skal gera sérstakar varudarradstafanir.

Meelt er med ad reynt sé ad nd skdommtum eins naleegt peim skommtum sem gefnir voru af fyrra lyfinu
med pvi ad taka tillit til plasmapéttni lyfsins. Auka skal reglulegt eftirlit med fjolgun aukaverkana og
truflun & lifrarstarfsemi par til stodugleiki hefur verid stadfestur. Fylgja skal leidbeiningum, eins og
fyrir upphafsmedferd, um hvernig jafnveegi er ndd. Sé medferd med fendbarbitali hzett, eda ef skipt er
i eda ur annarri lyfjamedferd vid flogaveiki, skal geeta pess ad gera slikt smam saman til ad fordast pad
ao framkalla aukningu a tioni krampa.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid pynnurnar i ytri umbudum til varnar gegn ljosi..

Brotnar toflur skal geyma i pynnunni og nota innan 48 klukkustunda.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni eda éskjunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.



14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir

1S/2/12/015/04

100 t6flur i pappadskju sem inniheldur 10 &l / PVC pynnur sem hver inniheldur 10 toflur.

100 toflur i pappadskju sem inniheldur 10 &l / PVC/PE/PVAC pynnur sem hver inniheldur 10 téflur.
500 toflur i pappadskju sem inniheldur 50 al / PVC pynnur sem hver inniheldur 10 toflur.

500 toflur i pappadskju sem inniheldur 50 &l / PVC/PE/PVAC pynnur sem hver inniheldur 10 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
02/10/2024

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Hollandi

[L6go fyrirtekis]

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykki:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Krdatia

Adeins vettvangsprdfanir og losun lotanna verda nefndar & prentada fylgisedlinum
Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Dyraheilsa ehf.
Simi: 544 2240/820 2240

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

