URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
EPINEXT 60 mg Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
1 gramlik her tablet ;

Aktif madde:

Fenobarbital 60 mg/tablet

Yardimc1 maddeler:
Et aromas1 30 mg
Yardimcr maddelerin tam listesi icin bolim 6.1.%¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz-kirik beyaz renkli dort parcaya bollinebilen gentikli her tablet 60 mg fenobarbital ihtiva
eder.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tur
Kopek

4.2 Her bir hedef tur i¢in kullanim alam
Epinext 60 mg kdpeklerde epilepsinin kontroliinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gebe hayvanlarda kullanilmaz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hayvanlara uygulanmamalidir.

Etkin madde(ler)e, diger barbitiratlara veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir
duyarlilik durumlarinda kullanilmamalidir.

Ciddi renal ve/veya kardiyovaskdler/solunum bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir .
6 kg'm altindaki kdpeklerde kullanilmamalidir .

4.4 Her bir hedef tur icin 6zel uyarilar

Fenobarbital ile antiepileptik ila¢ tedavisine baslama karar1 her vaka icgin ayr1 ayri
degerlendirilmelidir ve kOpeklerde uygulama ndbetlerin sayisi, sikligi, slresi ve siddetine
baghdir.

Basarili bir tedavi elde etmek igin, tabletlerin uygulanmasi her gun ayni saatte/saatlerde
yapilmali ve tutarli bir sekilde beslenme zamanlariyla koordine edilmelidir.

NObet sikliginda bir artig1 hizlandirmaktan kaginmak ic¢in diger antiepileptik tedavi tiplerinden
cekilme veya gegis kademeli olarak yapilmalidir.

Tedavi sirasinda bazi kOpeklerde epileptik ndbet gorilmez, ancak bazi kdpeklerde yalnizca
nobet azalmasi gorilir ve bazi kbpekler yanit vermeyen olarak kabul edilir.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar
Asagidakilere sahip hayvanlarda dikkatli olunmasi dnerilir:
- bozulmus hepatik ve renal fonksiyon

- hipovolemi, anemi



- kardiyak veya solunum disfonksiyonu

Hepatotoksik yan etki olasiligi, mimkin oldugunca diisiik etkili bir doz kullanilarak
azaltilabilir veya geciktirilebilir. Uzun sureli tedavi durumunda hepatik parametrelerin
izlenmesi onerilir.

Hastanin Kklinik patolojisinin tedaviye basladiktan 2-3 hafta sonra ve sonrasinda 4-6 ayda bir,
orn. G. hepatik enzimlerin ve serum safra asitlerinin 6lgimu yapilir. Hipoksinin vb. etkilerinin
bir ndbetten sonra hepatik enzim diizeylerinde artisa neden oldugunu bilmek énemlidir.
Fenobarbital, serum alkalen fosfataz ve transaminazlarin aktivitesini artirabilir. Bunlar
patolojik olmayan degisiklikler gosterebilir ancak hepatotoksisiteyi de temsil edebilir. Bu
nedenle hepatotoksisiteden siiphelenilmesi durumunda karaciger fonksiyon testleri onerilir.
Kopekleri fenobarbital ile tedavi etmek, TT4 veya FT4 serum seviyelerini diisiirebilir, ancak
bu, hipotiroidizmin bir gostergesi olmayabilir. Tiroid hormon replasmani tedavisi, yalnizca
hastaligin Klinik belirtileri varsa baslatilmalidir.

Stabilize epileptik hastalarda fenobarbital formiilasyonlar1 arasinda gegis yapilmasi 6nerilmez.
Ancak, bu 6nlenemezse, daha fazla énlem alinmalidir. Bu, terapétik seviyelerin korunmasini
saglamak icin daha sik plazma konsantrasyonu orneklemesini igerir. Artan yan etkiler ve
hepatik disfonksiyon icin izleme, stabilizasyon dogrulanana kadar daha dizenli olarak
yapilmalidir.

Serumda 15 mg/l ila 40 mg/I'lik genis bir terapdtik fenobarbital konsantrasyonu araligi siklikla
belirtilir. Cogu kdpekte optimum ndbet kontrolu, 25-30 mg/l arasinda bir serum fenobarbital
konsantrasyonuyla saglanir. Artan hepatotoksisite riski nedeniyle 35 mg/I' nin Uzerindeki
yiiksek serum konsantrasyonlarindan kaginilmalidir. Bu araliklarin altinda, nébet kontroli iyi
olan kopeklerde, konsantrasyon o kisi igin yeterli olabileceginden doz degisikligi gerekli
olmayabilir. Genel bir kilavuz olarak, serum fenobarbital konsantrasyonu, nobet sikliginda
%50'den fazla bir azalma elde etmek veya miimkiin oldugunda, dayanilmaz yan etkiler olmadan
nobet olmamasini saglamak i¢in en diisiik olmalidir.

Hepatotoksik yan etki olasiligi, mimkin oldugunca diistik etkili bir doz kullanilarak
azaltilabilir veya geciktirilebilir. Uzun sureli tedavi durumunda hepatik parametrelerin
izlenmesi onerilir.

Hastanin Klinik patolojisinin tedaviye basladiktan 2-3 hafta sonra ve sonrasinda 4-6 ayda bir,
orn. G. hepatik enzimlerin ve serum safra asitlerinin 6lgimu yapilir. Hipoksinin vb. etkilerinin
bir nébetten sonra hepatik enzim dlzeylerinde artisa neden oldugunu bilmek 6nemlidir.
Fenobarbital, serum alkalen fosfataz ve transaminazlarin aktivitesini artirabilir. Bunlar
patolojik olmayan degisiklikler gosterebilir ancak hepatotoksisiteyi de temsil edebilir. Bu
nedenle hepatotoksisiteden siiphelenilmesi durumunda karaciger fonksiyon testleri onerilir.
Kopekleri uygulanan fenobarbital, TT4 veya FT4 serum seviyelerini disiirebilir, ancak bu,
hipotiroidizmin bir gostergesi olmayabilir. Tiroid hormon replasmani tedavisi, yalnizca
hastaligin klinik belirtileri varsa baslatilmalidir.

Stabilize epileptik hastalarda fenobarbital formiilasyonlar1 arasinda gegis yapilmasi 6nerilmez.
Ancak, bu 6nlenemezse, daha fazla 6nlem alinmalidir. Bu, terap6tik seviyelerin korunmasini
saglamak icin daha sik plazma konsantrasyonu orneklemesini igerir. Artan yan etkiler ve
hepatik disfonksiyon icin izleme, stabilizasyon dogrulanana kadar daha dizenli olarak
yapilmalidir.

Serumda 15 mg/l ila 40 mg/I'lik genis bir terapotik fenobarbital konsantrasyonu araligi siklikla
belirtilir. Cogu kdpekte optimum ndbet kontrolu, 25-30 mg/l arasinda bir serum fenobarbital
konsantrasyonuyla saglanir. Artan hepatotoksisite riski nedeniyle 35 mg/I' nin Gzerindeki
yiiksek serum konsantrasyonlarindan kaginilmalidir. Bu araliklarin altinda, ndbet kontroli iyi
olan kopeklerde, konsantrasyon o kisi igin yeterli olabileceginden doz degisikligi gerekli
olmayabilir. Genel bir kilavuz olarak, serum fenobarbital konsantrasyonu, nébet sikliginda



%50'den fazla bir azalma elde etmek veya mimkiin oldugunda, dayanilmaz yan etkiler olmadan
nobet olmamasini saglamak i¢in en diisiik olmalidir.

(i) Uriinli uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Fenobarbital veya diger barbitiiratlara karsi bilinen asir1 duyarliligi olan kisiler, bu veteriner
tibbi Urdnd ile temastan kaginmalidir.

Cilt temasin1 azaltmak icin Grinu tutarken tek kullanimlik eldivenler giyilmesi tavsiye edilir.
Fenobarbital bir teratojen ve gelisimsel nérotoksiktir ve anne sutline gecer.

Uriin hamileler, hamile kalmay1 planlayan veya hamilelik durumu bilinmeyenler ve emziren
kadinlar tarafindan uygulanmamalidir.

Fenobarbitalin yutulmas1 6lumcil olabilen nérotoksisiteye neden olabilir. Cocuklarin Urlnle
temas etmemesine 0zen gosterin. Cocuklar 6zellikle zehirlenme riski altindadir. Tabletlerin
yanliglikla yutulmasimi 6nlemek igin, bir uygulama igin gereken sayida tablet cekildikten hemen
sonra kap kapatilmalidir. Parga tabletler tekrar kaba konulmali ve bir sonraki uygulamada
kullanilmalidir, ¢link( parca tabletler bile yutulmalari halinde kiiguik gocuklar igin saglik riski
olusturur. Kap, ¢cocuklarin géremeyecegi ve ulasamayacagi guvenli bir yerde saklanmalidir.
Yanlislikla yutulmasi durumunda derhal tibbi yardim alin ve prospektisi veya etiketi doktora
gosterin.  Mumkilnse, bu bilgi uygun tedavinin verilmesini saglamaya yardimci
olabileceginden, yutulma zamani ve miktar1 hakkinda hekim bilgilendirilmelidir.

Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tedavinin baslangicinda nadiren ataksi, somnolans, halsizlik ve bas dénmesi gorulebilir. Bazi
durumlarda, bu etkiler tim tedavi siresi boyunca devam edebilir.
Nadiren, Ozellikle tedaviye ilk basladiktan sonra, paradoksal bir hipereksitabilite meydana
gelebilir. Bu hipereksitabilite doz agimi ile baglantili olmadigindan, doz azaltilmasina gerek
yoktur.
Sedasyon ve ataksi, serum seviyeleri terapotik araligin ist sinirina ulastigindan ¢ok nadiren
onemli sorunlar haline gelebilir.
Nadiren polifaji, poliuri ve polidipsi bildirilmistir, ancak bu etkiler genellikle gegicidir ve
tedaviye devam edilmesiyle ortadan kalkar.
20 mg/kg/gun Gzerindeki dozlarda veya serum Fenobarbital diizeyleri yiiksek oldugunda ¢ok
nadiren hepatotoksisite gelisebilir (6zel kullanim 6nlemlerine bakin).
Fenobarbital, kemik iligindeki kok hucreler UGzerinde zararli etkilere sahip olabilir,
immunotoksik pansitopeni ve/veya notropeni ve ¢ok nadiren anemi olusabilir.
Fenobarbital uygulamasindan sonra ¢ok nadiren ytizeysel nekrolitik dermatit olusabilir.
Nadiren hipoalbiminemi  bildirilmistir.  Fenobarbital, serum alkalen fosfataz ve
transaminazlarin aktivitesini artirabilir. Bunlar patolojik olmayan degisiklikler gosterebilir
ancak hepatotoksisiteyi de gosterebilir, bu nedenle karaciger fonksiyon testleri dnerilir (bkz.
b6lim 4.5).
Cok nadir durumlarda, saldirganlik gibi davranis degisiklikleri bildirilmistir. Yan etkiler
siddetli ise guinlik dozun azaltilmasi Onerilir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (10 hayvanda [ 'den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda I 'den fazla fakat 10 dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda / 'den fazla fakat /0 dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda I 'den fazla fakat 10 ’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda I 'den az)



4.7 Gebelik ve laktasyon déneminde kullanim

Gebelik:

Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan yapilan fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar, fenobarbitalin dogum 6ncesi bilyiime sirasinda
etki gosterdigini, Ozellikle ndrolojik ve cinsel gelisimde kalici degisikliklere neden oldugunu
gostermistir. Neonatal kanama egilimleri gebelik sirasinda fenobarbital tedavisi ile
iligkilendirilmistir.

Gebelik durumunda, ilacin dogum kusurlarinin sayisinda artisa neden olma riski, gebelik
sirasinda tedaviye ara verme riskine karsi tartilmalidir. Tedavinin kesilmesi tavsiye edilmez,
ancak doz mimkin oldugu kadar diisiik tutulmalidir.

Fenobarbital plasentay1 gecer ve yiksek dozlarda yenidoganlarda (geri doniisiimlii) yoksunluk
belirtileri gozlenebilir.

Veteriner tibbi Urlinin giivenligi kopeklerde gebelik sirasinda kanitlanmamustir.

Laktasyon:

Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan yapilan fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

Fenobarbital anne sttune kigiik miktarlarda atilir ve emzirme sirasinda yavrular istenmeyen
sakinlestirici etkiler agisindan dikkatle izlenmelidir. Erken sitten kesmek bir secenek olabilir.
Emzirilen yenidoganlarda uyku hali/sedatif etkiler (emzirmeyi engelleyebilecek) goruliirse,
suni bir emme yontemi secilmelidir.

Veteriner tibbi Urlinin giivenligi kopeklerde emzirme doneminde kanitlanmamustir.

4.8 Diger tibbi Uriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Fenobarbital, karaciger mikrozomlarinda ilag metabolize edici enzimleri indikleyerek
metabolizma hizini artirarak bazi ilaglarin aktivitesini azaltabilir.

Antiepileptik tedavi icin terap6tik bir fenobarbital dozu, ilaglar1 baglayan plazma proteinini
(alasit glikoprotein, AGP gibi) 6nemli 6l¢tide indikleyebilir. Bu nedenle, ayn1 anda uygulanan
ilaglarin farmakokinetigine ve dozlarina 6zel dikkat gosterilmelidir.

Siklosporin, tiroid hormonlart ve teofilinin plazma konsantrasyonu, fenobarbitalin birlikte
uygulanmasi durumunda azalir. Bu etken maddelerin etkinligi de azalir.

Potasyum bromur ile es zamanli kullanim pankreatit riskini artirir.

Santral depresif etkiye sahip diger ilaclarla es zamanli kullanim, merkezi depresif ilaglarin
etkisinin artmasina neden olabilir.

Fenobarbital, antiepileptikler, kloramfenikol, kortikosteroidler, doksisiklin, beta blokerler ve
metronidazoliin metabolizmasini artirabilir ve dolayistyla bunlarin etkisini azaltabilir.

Oral kontraseptiflerin giivenilirligi daha diistiktiir.

Fenobarbital, emilimini azaltarak ve/veya hepatik mikrozomal enzimleri indikleyerek
griseofulvinin kan konsantrasyonunu azaltabilir.

Asagidaki ilaglar konvulsif esigi azaltabilir: 6rnegin kinolonlar, yiksek dozlarda beta-laktam
antibiyotik, teofilin, aminofilin, siklosporin ve propofol). Nobet esigini degistirebilecek ilaglar,
yalnizca gergekten gerekliyse ve daha givenli bir alternatif olmadiginda kullanilmalidir.
Fenobarbital tabletlerin primidon ile birlikte kullanimi, primidon agirlikli olarak fenobarbital'e
metabolize edildiginden 6nerilmez.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu
Gerekli dozaj, bireyler arasinda ve bozuklugun dogasi ve ciddiyetine gore bir dereceye kadar
farklilik gosterecektir.



Kopeklerde oral yolla 2-5 mg / canli agirlik / giin dozu ile baslanarak kullanilmalidir. Glnlik
toplam doz ikiye boltnerek , ginlik dozun yaris1 sabah kalan kismi ise aksam olmak Uzere
gunde 2 kez uygulanmalidir.

Kararli durum serum konsantrasyonlarina, tedavinin baslamasindan 1-2 hafta sonrasina kadar
ulasilmaz. Iki hafta boyunca ilacin tam etkisi goriilmez ve bu siire zarfinda doz artirimi
yaptlmamalidir.

Nobetler kontrol altina alinamiyorsa, serum fenobarbital dlzeylerinin iliskili olarak
izlenmesiyle birlikte doz bir defada %20 artirilabilir. Kararli duruma ulasildiktan sonra
fenobarbital serum konsantrasyonu kontrol edilebilir ve 15 mg/I'nin altindaysa doz buna gore
ayarlanabilir. Nobetlerin tekrarlamasi1 durumunda doz, maksimum serum konsantrasyonu olan
40 mg/l'ye yikseltilebilir (6zel kullanim dnlemlerine bakin). Yiksek plazma konsantrasyonlari
hepatotoksisite ile iligkili olabilir. Plazma fenobarbital konsantrasyonunun, tercihen dip
seviyeler sirasinda, bir sonraki fenobarbital dozunun verilmesi gereken tarihten kisa bir sire
once belirlenmesine olanak saglamak igin ayni anda kan 6rnekleri alinabilir.

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosedurler, antidotlar (gerekli ise)

Doz asim1 komaya, siddetli solunum ve kardiyovaskiiler depresyona, hipotansiyona ve bébrek
yetmezligine ve 0liime yol acan soka neden olabilir.

Asir1 dozda ilag alinmasindan kisa stire sonra mide lavajla bosaltilabilir.

Tedavinin ana hedefleri, kardiyovaskiler, solunum ve bobrek fonksiyonlarinin ve elektrolit
dengesinin korunmasina 6zel 6nem verilen yogun semptomatik ve destekleyici tedavidir.

4.11 Kalint1 arinma sureleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Antiepileptikler/barbitlratlar ve tirevleri
ATC Vet Kodu QNO3AAO02.

5.1 Farmakodinamik 0zellikler

Fenobarbital, antiepileptik etkiye sahip bir barbitiirattir. Diger  barbitratlarla
karsilastirildiginda fenobarbitalin epilepsiye karsi daha spesifik etkisi, pKa'st (7.3) ile iliskili
olabilir. Fenobarbitalin antiepileptik etkileri muhtemelen en az iki mekanizmanin sonucudur:
Azalmig monosinaptik iletim, muhtemelen sinirsel uyarilabilirligin azalmasina ve motor
korteksin elektriksel uyarim esiginde bir artiga neden olur

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Fenobarbitalin kdpeklere oral olarak uygulanmasindan sonra, ila¢ hizla emilir ve maksimum
plazma konsantrasyonlarina 4-8 saat iginde ulasilir. Biyoyararlanim %86-96 arasindadir.
Plazma konsantrasyonunun yaklasik % 45'i proteine baglidir. Metabolizma fenil grubunun para
konumunda aromatik hidroksilasyonu ile olur ve ilacin yaklasik tgte biri degismeden idrarla
atilir. Eliminasyon yar1 6mdrleri bireyler arasinda 6nemli 6lglide degisir ve yaklasik 40-90 saat
araligindadir. Kararli durum serum Konsantrasyonlarina, tedavi baslatildiktan 1-2 hafta
sonrasina kadar ulasilmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddeler
Laktoz monohidrat
Misir nisastasi



Sodyum nisasta glikolat
Magnezyum stearat
Povidon

Et aromasi

6.2 Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omru
Satisa sunulmus haliyle raf 0mrii:24 ay
Boliinmiis tablet icin raf 6mri: 7 gln

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda 25 °C’nin altinda, direkt giines 1s1gindan korunarak, serin ve kuru bir yerde

muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Her biri 10 tablet ihtiva eden PVC-Aliminyum blister ambalajlar 1x5 adet (50 tablet) blister
iceren karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6 Kullamilmus veya arta kalan Grinin imhasina iliskin 6zel dnlemler
Kullanilmis veya arta kalan Grin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi

Orugreis Mah.Tekstilkent Cad.Tekstilkent Sitesi B15 Blok No:10 F i¢ Kap: N0:109
Esenler -ISTANBUL

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI: 032/0098

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi: 27.04.2026

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi:



PROSPEKTUS
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Epinext 60 mg
Oral Tablet
Kopekler I¢in Antiepileptik
BILESIMI
Beyaz-kirik beyaz renkli dort parcaya bolunebilen centikli her tablet 60 mg fenobarbital ve 30
mg et aromasi ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Fenobarbital, antiepileptik etkiye sahip bir barbitirattir. Diger barbituratlarla
karsilastirildiginda fenobarbitalin epilepsiye karsi daha spesifik etkisi, pKa's1 (7.3) ile iliskili
olabilir. Fenobarbitalin antiepileptik etkileri muhtemelen en az iki mekanizmanin sonucudur:
Azalmig monosinaptik iletim, muhtemelen sinirsel uyarilabilirligin azalmasina ve motor
korteksin elektriksel uyarim esiginde bir artisa neden olur

Farmakokinetik ozellikler

Fenobarbitalin kdpeklere oral olarak uygulanmasindan sonra, ilag hizla emilir ve maksimum
plazma konsantrasyonlarina 4-8 saat iginde ulasilir. Biyoyararlanim %86-96 arasindadir.
Plazma konsantrasyonunun yaklasik % 45'i proteine baglidir. Metabolizma fenil grubunun para
konumunda aromatik hidroksilasyonu ile olur ve ilacin yaklagik (igte biri degismeden idrarla
atilir. Eliminasyon yar1 6mdarleri bireyler arasinda énemli 6l¢lide degisir ve yaklasik 40-90 saat
araligindadir. Kararli durum serum konsantrasyonlarina, tedavi baslatildiktan 1-2 hafta
sonrasina kadar ulasilmaz.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI
Epinext 60 mg kopeklerde epilepsinin kontroliinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Gerekli dozaj, bireyler arasinda ve bozuklugun dogasi ve ciddiyetine gore bir dereceye kadar
farklilik gOsterecektir.

Kdpeklerde oral yolla 2-5 mg / viicut agirligi / giin dozu ile baslanarak kullanilmalidir. Glnlik
toplam doz ikiye bolunerek, ginlik dozun yaris1 sabah, kalan kismi1 ise aksam olmak (zere
glinde 2 kez uygulanmalidir.

Kararli durum serum konsantrasyonlarina, tedavinin baslamasindan 1-2 hafta sonrasina kadar
ulasilmaz. ki hafta boyunca ilacin tam etkisi goriilmez ve bu sire zarfinda doz artirmm
yapilmamalidir.

Nobetler kontrol altina alinamiyorsa, serum fenobarbital dlzeylerinin iliskili olarak
izlenmesiyle birlikte doz bir defada %20 artirilabilir. Kararli duruma ulasildiktan sonra
fenobarbital serum konsantrasyonu kontrol edilebilir ve 15 mg/I'nin altindaysa doz buna gore
ayarlanabilir. Nobetlerin tekrarlamasi1 durumunda doz, maksimum serum konsantrasyonu olan
40 mg/l'ye yikseltilebilir (6zel kullanim 6nlemlerine bakin). Yiksek plazma konsantrasyonlari
hepatotoksisite ile iliskili olabilir. Plazma fenobarbital konsantrasyonunun, tercihen dip
seviyeler sirasinda, bir sonraki fenobarbital dozunun verilmesi gereken tarihten kisa bir sure
once belirlenmesine olanak saglamak i¢in ayn1 anda kan 6rnekleri alinabilir.



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Fenobarbital ile antiepileptik ila¢ tedavisine baslama karar1 her vaka igin ayri ayri
degerlendirilmelidir ve kopeklerde uygulama ndbetlerin sayisi, sikligi, slresi ve siddetine
baghdir.

Basarili bir tedavi elde etmek icin, tabletlerin uygulanmasi her giin ayni saatte/saatlerde
yapilmali ve tutarli bir sekilde beslenme zamanlariyla koordine edilmelidir.

Nobet sikliginda bir artis1 hizlandirmaktan kaginmak icin diger antiepileptik tedavi tiplerinden
cekilme veya gecis kademeli olarak yapilmalidir.

Tedavi sirasinda bazi kopeklerde epileptik ndbet gorilmez, ancak bazi kdpeklerde yalnizca
nobet azalmasi gorulir ve bazi kbpekler yanit vermeyen olarak kabul edilir.

Asagidakilere sahip hayvanlarda dikkatli olunmasi dnerilir:

- bozulmus hepatik ve renal fonksiyon

- hipovolemi, anemi

- kardiyak veya solunum disfonksiyonu

Hepatotoksik yan etki olasiligi, mimkin oldugunca diistiik etkili bir doz kullanilarak
azaltilabilir veya geciktirilebilir. Uzun sureli tedavi durumunda hepatik parametrelerin
izlenmesi onerilir.

Hastanin klinik patolojisinin tedaviye basladiktan 2-3 hafta sonra ve sonrasinda 4-6 ayda bir,
orn. G. hepatik enzimlerin ve serum safra asitlerinin 6lgimu yapilir. Hipoksinin vb. etkilerinin
bir nébetten sonra hepatik enzim dlzeylerinde artisa neden oldugunu bilmek 6nemlidir.
Fenobarbital, serum alkalen fosfataz ve transaminazlarin aktivitesini artirabilir. Bunlar
patolojik olmayan degisiklikler gosterebilir ancak hepatotoksisiteyi de temsil edebilir. Bu
nedenle hepatotoksisiteden siiphelenilmesi durumunda karaciger fonksiyon testleri onerilir.
Kdpekleri fenobarbital ile tedavi etmek, TT4 veya FT4 serum seviyelerini diigiirebilir, ancak
bu, hipotiroidizmin bir gostergesi olmayabilir. Tiroid hormon replasmani tedavisi, yalnizca
hastaligin Klinik belirtileri varsa baglatiimalidir.

Stabilize epileptik hastalarda fenobarbital formiilasyonlar1 arasinda gegis yapilmasi 6nerilmez.
Ancak, bu 6nlenemezse, daha fazla 6nlem alinmalidir. Bu, terapétik seviyelerin korunmasini
saglamak icin daha sik plazma konsantrasyonu orneklemesini igerir. Artan yan etkiler ve
hepatik disfonksiyon icin izleme, stabilizasyon dogrulanana kadar daha dizenli olarak
yapilmalidir.

Serumda 15 mg/l ila 40 mg/I'lik genis bir terapdtik fenobarbital konsantrasyonu araligi siklikla
belirtilir. Cogu kdpekte optimum ndbet kontrolu, 25-30 mg/l arasinda bir serum fenobarbital
konsantrasyonuyla saglanir. Artan hepatotoksisite riski nedeniyle 35 mg/I' nin Uzerindeki
yiiksek serum konsantrasyonlarindan kaginilmalidir. Bu araliklarin altinda, ndbet kontroli iyi
olan kopeklerde, konsantrasyon o kisi igin yeterli olabileceginden doz degisikligi gerekli
olmayabilir. Genel bir kilavuz olarak, serum fenobarbital konsantrasyonu, nobet sikliginda
%50'den fazla bir azalma elde etmek veya mimkun oldugunda, dayanilmaz yan etkiler olmadan
nobet olmamasini saglamak i¢in en disiik olmalidir.

Hepatotoksik yan etki olasiligi, mimkin oldugunca diistik etkili bir doz kullanilarak
azaltilabilir veya geciktirilebilir. Uzun sureli tedavi durumunda hepatik parametrelerin
izlenmesi onerilir.

Hastanin klinik patolojisinin tedaviye basladiktan 2-3 hafta sonra ve sonrasinda 4-6 ayda bir,
orn. G. hepatik enzimlerin ve serum safra asitlerinin 6l¢imu yapilir. Hipoksinin vb. etkilerinin
bir ndbetten sonra hepatik enzim diizeylerinde artisa neden oldugunu bilmek énemlidir.
Fenobarbital, serum alkalen fosfataz ve transaminazlarin aktivitesini artirabilir. Bunlar
patolojik olmayan degisiklikler gosterebilir ancak hepatotoksisiteyi de temsil edebilir. Bu
nedenle hepatotoksisiteden siiphelenilmesi durumunda karaciger fonksiyon testleri dnerilir.



Kopekleri uygulanan fenobarbital, TT4 veya FT4 serum seviyelerini diisiirebilir, ancak bu,
hipotiroidizmin bir gostergesi olmayabilir. Tiroid hormon replasmani tedavisi, yalnizca
hastaligin klinik belirtileri varsa baslatilmalidir.

Stabilize epileptik hastalarda fenobarbital formiilasyonlar1 arasinda gegis yapilmasi 6nerilmez.
Ancak, bu dnlenemezse, daha fazla 6nlem alinmalidir. Bu, terapétik seviyelerin korunmasini
saglamak icin daha sik plazma konsantrasyonu orneklemesini igerir. Artan yan etkiler ve
hepatik disfonksiyon icin izleme, stabilizasyon dogrulanana kadar daha dizenli olarak
yapilmalidir.

Serumda 15 mg/l ila 40 mg/I'lik genis bir terapotik fenobarbital konsantrasyonu araligi siklikla
belirtilir. Cogu kdpekte optimum ndbet kontrolu, 25-30 mg/l arasinda bir serum fenobarbital
konsantrasyonuyla saglanir. Artan hepatotoksisite riski nedeniyle 35 mg/I' nin zerindeki
yuksek serum konsantrasyonlarindan kaginilmalidir. Bu araliklarin altinda, nébet kontroli iyi
olan kopeklerde, konsantrasyon o kisi igin yeterli olabileceginden doz degisikligi gerekli
olmayabilir. Genel bir kilavuz olarak, serum fenobarbital konsantrasyonu, nobet sikliginda
%50'den fazla bir azalma elde etmek veya mimkiin oldugunda, dayanilmaz yan etkiler olmadan
nobet olmamasini saglamak i¢in en disiik olmalidir.

Gebelik ve laktasyon déneminde kullanim

Gebelik:

Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan yapilan fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar, fenobarbitalin dogum 6ncesi biyiime sirasinda
etki gosterdigini, Ozellikle ndrolojik ve cinsel gelisimde kalici degisikliklere neden oldugunu
gostermistir. Neonatal kanama egilimleri gebelik sirasinda fenobarbital tedavisi ile
iliskilendirilmistir.

Gebelik durumunda, ilacin dogum kusurlarinin sayisinda artisa neden olma riski, gebelik
sirasinda tedaviye ara verme riskine karsi tartilmahidir. Tedavinin kesilmesi tavsiye edilmez,
ancak doz mimkin oldugu kadar diistik tutulmalidir.

Fenobarbital plasentay1 gecer ve yuksek dozlarda yenidoganlarda (geri doniisiimlit) yoksunluk
belirtileri gbzlenebilir.

Veteriner tibbi Uriinun giivenligi kdpeklerde gebelik sirasinda kanitlanmamustir.

Laktasyon:

Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan yapilan fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

Fenobarbital anne situne kigik miktarlarda atilir ve emzirme sirasinda yavrular istenmeyen
sakinlestirici etkiler agisindan dikkatle izlenmelidir. Erken sitten kesmek bir secenek olabilir.
Emzirilen yenidoganlarda uyku hali/sedatif etkiler (emzirmeyi engelleyebilecek) goruliirse,
suni bir emme yontemi secilmelidir.

Veteriner tibbi Uriniin giivenligi kOpeklerde emzirme déneminde kanitlanmamustir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Tedavinin baslangicinda nadiren ataksi, somnolans, halsizlik ve bas donmesi gortlebilir. Bazi
durumlarda, bu etkiler tim tedavi slresi boyunca devam edebilir.

Nadiren, 6zellikle tedaviye ilk basladiktan sonra, paradoksal bir hipereksitabilite meydana
gelebilir. Bu hipereksitabilite doz asimi ile baglantili olmadigindan, doz azaltilmasina gerek
yoktur.

Sedasyon ve ataksi, serum seviyeleri terapOtik araligin Ust siniria ulastigindan ¢ok nadiren
onemli sorunlar haline gelebilir.

Nadiren polifaji, politri ve polidipsi bildirilmistir, ancak bu etkiler genellikle gecicidir ve
tedaviye devam edilmesiyle ortadan kalkar.



20 mg/kg/gun Gzerindeki dozlarda veya serum Fenobarbital diizeyleri ylksek oldugunda ¢ok
nadiren hepatotoksisite gelisebilir (6zel kullanim 6nlemlerine bakin).
Fenobarbital, kemik iligindeki kok hucreler Uzerinde zararli etkilere sahip olabilir,
immiinotoksik pansitopeni ve/veya notropeni ve ¢ok nadiren anemi olusabilir.
Fenobarbital uygulamasindan sonra ¢ok nadiren yiizeysel nekrolitik dermatit olusabilir.
Nadiren hipoalbliminemi bildirilmistir.  Fenobarbital, serum alkalen fosfataz ve
transaminazlarin aktivitesini artirabilir. Bunlar patolojik olmayan degisiklikler gosterebilir
ancak hepatotoksisiteyi de gosterebilir, bu nedenle karaciger fonksiyon testleri onerilir (bkz.
b6lim 4.5).
Cok nadir durumlarda, saldirganlik gibi davranis degisiklikleri bildirilmistir. Yan etkiler
siddetli ise gunlik dozun azaltilmasi 6nerilir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

- Cok yaygin (10 hayvanda I 'den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda [ 'den fazla fakat 10 °dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda / 'den fazla fakat /0 'dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 7 'den fazla fakat 10 °dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda I 'den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Fenobarbital, karaciger mikrozomlarinda ilag metabolize edici enzimleri indikleyerek
metabolizma hizini artirarak bazi ilaglarin aktivitesini azaltabilir.

Antiepileptik tedavi icin terapotik bir fenobarbital dozu, ilaglart baglayan plazma proteinini
(alasit glikoprotein, AGP gibi) dnemli 6lglde indukleyebilir. Bu nedenle, ayn1 anda uygulanan
ilaglarin farmakokinetigine ve dozlarina 0zel dikkat gosterilmelidir.

Siklosporin, tiroid hormonlar1 ve teofilinin plazma konsantrasyonu, fenobarbitalin birlikte
uygulanmas1 durumunda azalir. Bu etken maddelerin etkinligi de azalir.

Potasyum bromr ile es zamanl kullanim pankreatit riskini artirir.

Santral depresif etkiye sahip diger ilaclarla es zamanli kullanim, merkezi depresif ilaglarin
etkisinin artmasina neden olabilir.

Fenobarbital, antiepileptikler, kloramfenikol, kortikosteroidler, doksisiklin, beta blokerler ve
metronidazoliin metabolizmasini artirabilir ve dolayisiyla bunlarmn etkisini azaltabilir.

Oral kontraseptiflerin giivenilirligi daha diistiktiir.

Fenobarbital, emilimini azaltarak ve/veya hepatik mikrozomal enzimleri indukleyerek
griseofulvinin kan konsantrasyonunu azaltabilir.

Asagidaki ilaglar konvulsif esigi azaltabilir: 6rnegin kinolonlar, yuksek dozlarda beta-laktam
antibiyotik, teofilin, aminofilin, siklosporin ve propofol). Nobet esigini degistirebilecek ilaclar,
yalnizca gercgekten gerekliyse ve daha guvenli bir alternatif olmadiginda kullanilmalidir.
Fenobarbital tabletlerin primidon ile birlikte kullanimi, primidon agirlikli olarak fenobarbital'e
metabolize edildiginden 6nerilmez.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER ve ANTIDOT

Doz asim1 komaya, siddetli solunum ve kardiyovaskiiler depresyona, hipotansiyona ve bébrek
yetmezligine ve 6lime yol agan soka neden olabilir.

Asir1 dozda ilag alinmasindan kisa stire sonra mide lavajla bosaltilabilir.

Tedavinin ana hedefleri, kardiyovaskiler, solunum ve bobrek fonksiyonlarinin ve elektrolit
dengesinin korunmasina 6zel 6nem verilen yogun semptomatik ve destekleyici tedavidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.



KONTRENDIKASYONLARI

Gebe hayvanlarda kullanilmaz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hayvanlara uygulanmamalidir.

Etkin madde(ler)e, diger barbitiratlara veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarlhilik durumlarinda kullanilmamalidir.

Ciddi renal ve/veya kardiyovaskiler/solunum bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir .
6 kg'in altindaki képeklerde kullanilmamalidir .

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Fenobarbital veya diger barbitiiratlara karsi bilinen asir1 duyarliligi olan kisiler, bu veteriner
tibbi Urlind ile temastan ka¢inmalidir.

Cilt temasin1 azaltmak icin Urund tutarken tek kullanimlik eldivenler giyilmesi tavsiye edilir.
Fenobarbital bir teratojen ve gelisimsel ndrotoksiktir ve anne sutline geger.

Uriin hamileler, hamile kalmay1 planlayan veya hamilelik durumu bilinmeyenler ve emziren
kadinlar tarafindan uygulanmamalidir.

Fenobarbitalin yutulmas1 6lumcil olabilen ndrotoksisiteye neden olabilir. Cocuklarin Urinle
temas etmemesine 6zen gosterin. Cocuklar 6zellikle zehirlenme riski altindadir. Tabletlerin
yanliglikla yutulmasini 6nlemek igin, bir uygulama igin gereken sayida tablet cekildikten hemen
sonra kap kapatilmalidir. Parca tabletler tekrar kaba konulmali ve bir sonraki uygulamada
kullanilmalidir, ¢linki parga tabletler bile yutulmalari halinde kiigik gocuklar igin saglik riski
olusturur. Kap, ¢cocuklarin géremeyecegi ve ulagamayacagi glivenli bir yerde saklanmalidir.
Yanliglikla yutulmasi durumunda derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi doktora
goOsterin.  Mumkinse, bu bilgi uygun tedavinin verilmesini saglamaya yardimci
olabileceginden, yutulma zamani ve miktar1 hakkinda hekim bilgilendirilmelidir.

Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda 25 °C’nin altinda, direkt giines 1s1gindan korunarak, buzdolab1 veya derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Satiga sunulmus haliyle raf omrii:2 yil

Boliinmiis tablet igin raf 6mra: 7 gun

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan driin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Her biri 10 tablet ihtiva eden PVC-Alliminyum blister ambalajlar 1x5 adet (50 tablet) blister
iceren karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 27.04.2026



T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi-NO:
27.04.2026 - 032/0098

PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

fkarus Veteriner ve Pet Urlinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi
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URETICI FIRMA VE ADRESI
Damla ila¢ ve Kimya San. Tic. ve Ltd.Sti.
IDEROSB Sama Cd. L3-1 Parsel No:9 Tuzla ISTANBUL

DIS ETIKET
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Epinext 60 mg
Oral Tablet
Kopekler I¢in Antiepileptik
BILESIMI

Beyaz-kirik beyaz renkli dort pargaya boliinebilen gentikli her tablet 60 mg fenobarbital ve 30
mg et aromasi ihtiva eder.
Epinext 60 mg kopeklerde epilepsinin kontroliinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kdpeklerde oral yolla 2-5 mg / viicut agirhigi / giin dozu ile baslanarak kullanilmalidir. Glnlik
toplam doz ikiye bolunerek , ginlik dozun yaris1 sabah, kalan kismi ise aksam olmak (zere
glinde 2 kez uygulanmalidir.

Kullanmadan énce prospektiist okuyunuz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda 25 °C’nin altinda, direkt giines 1s1gindan korunarak, buzdolab1 veya derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:24 ay

Boliinmiis tablet igin raf 6mra: 7 gun

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi-NO:
27.04.2026 - 032/0098

PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi

URETICIi FIRMA VE ADRESI
Damla Ila¢ ve Kimya San. Tic. ve Ltd.Sti.

Seri No:



Uretim Tarihi:
Son Kul. Tarihi:
KDV dahil PSF:

IC ETIKET(Blister)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Epinext 60 mg Oral Tablet
Kopekler Igin Antiepileptik
Fenobarbital 60 mg/tablet
Ikarus Veteriner ve Pet Urlinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi

Seri No:
Uretim Tarihi:
Son Kul. Tarihi:



