Fachinformation Tierarzneimittel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Aphenylbarbit 15mg ad us. vet., teilbare Tabletten fir Hunde und Katzen
Aphenylbarbit 50mg ad us. vet., teilbare Tabletten fir Hunde und Katzen
Aphenylbarbit 100mg ad us. vet., teilbare Tabletten fir Hunde und Katzen

Untersteht dem Bundesgesetz (iber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe.
2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

Aphenylbarbit 15mg ad us. vet., teilbare Tabletten
1 Tablette enthalt: Phenobarbital 15mg
Aphenylbarbit 50mg ad us. vet., teilbare Tabletten
1 Tablette enthalt: Phenobarbital 50mg
Aphenylbarbit 100mg ad us. vet., teilbare Tabletten
1 Tablette enthalt: Phenobarbital 100mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Rubrik 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Aphenylbarbit 15mg / 50 mg / 100 mg ad us. vet.
Weisse runde Tabletten mit Kreuzbruchrille

Die Tabletten kénnen in 2 oder 4 gleichgrosse Stlicke geteilt werden

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde, Katzen

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Pravention von Krampfanfallen aufgrund einer generalisierten Epilepsie bei Hunden und Katzen.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, anderen Barbituraten
oder sonstigen Bestandteilen.
Nicht anwenden bei Tieren mit einer schweren Lebererkrankung.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nieren- oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen.
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44 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Entscheidung, eine antiepileptische Behandlung mit Phenobarbital zu beginnen, muss fir jeden
Einzelfall unter Berlicksichtigung der Anzahl, der Haufigkeit, Dauer und Schwere der Krampfanfalle
grindlich abgewogen werden.

Zu den allgemeinen Empfehlungen fir den Therapiebeginn gehdren ein einzelner Anfall, der mehr als
einmal alle 4-6 Wochen auftritt, die Cluster-Anfallsaktivitat (d.h. mehr als ein Anfall innerhalb von 24h)

oder der Status epilepticus, unabhangig von der Haufigkeit.

Die therapeutischen Phenobarbital-Konzentrationen im Blut sollten Gberwacht werden, damit die
niedrigste wirksame Dosis angewendet werden kann. Ublicherweise sind bei Hund und Katze
mindestens 15 pg/ml zur Kontrolle von Epilepsie wirksam.

Einige Tiere sind unter der Behandlung frei von epileptischen Anféllen, andere zeigen jedoch nur

einen Rickgang der Anfallshaufigkeit und einige Tiere gelten als Non-Responder.

4.5 Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei stabilisierten Epilepsie-Patienten wird nicht empfohlen, zwischen Phenobarbital-Formulierungen
zu wechseln. Wenn dies jedoch nicht verhindert werden kann, ist zusatzliche Vorsicht geboten. Dies
umfasst eine haufigere Bestimmung des Blutspiegels von Phenobarbital in Plasma oder Serum, um
sicherzustellen, dass die Blutspiegel aufrechterhalten werden. (Im nachfolgenden Text wird nur
Serum zum Nachweis im Blut erwahnt obgleich auch Plasma verwendet werden kann.) Die Tiere
sollten regelmassig hinsichtlich des Auftretens von vermehrten Nebenwirkungen und
Leberfunktionsstérungen tberwacht werden, bis eine Stabilisierung bestatigt wird. Das Absetzen der
Behandlung oder die Umstellung von einer anderen antikonvulsiven Therapie sollte ausschleichend
erfolgen, um eine Zunahme der Anfallshaufigkeit zu vermeiden.

Vorsicht ist bei Tieren geboten, deren Nierenfunktion beeintrachtigt ist, die hypovolamisch oder
anamisch sind oder die an einer Funktionsstorung des Herzens oder der Atemwege leiden.

Vor Behandlungsbeginn sollten die Leberwerte kontrolliert werden.

Das Risiko hepatotoxischer Nebenwirkungen kann durch Anwendung der niedrigsten wirksamen
Dosis vermindert oder verzogert werden. Bei einer Langzeittherapie wird die Uberwachung der
Leberwerte empfohlen.

Es wird empfohlen, Blutuntersuchungen 2-3 Wochen nach Behandlungsbeginn und danach alle 4-6
Monate durchzuflihren (z.B. Bestimmung der Leberenzyme und der Gallensauren im Serum). Zu
beachten ist, dass die Auswirkungen der Hypoxie nach einem Krampfanfall zu einer Erhéhung der
Leberenzymwerte fuhren kdnnen. Phenobarbital kann die Aktivitat der alkalischen Phosphatase und
der Transaminasen im Serum erhdhen. Hierbei kann es sich um nicht-pathologische Veranderungen,

aber auch um Anzeichen fur Hepatotoxizitdt handeln. Daher werden Leberfunktionstests empfohlen.
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Erhohte Leberenzymwerte erfordern nicht immer eine Verringerung der Phenobarbital-Dosis, wenn
die Gallensauren im Serum im Normalbereich liegen.
Da vereinzelte Berichte Uber Hepatotoxizitat bei kombinierten Antikonvulsiva-Behandlungen
vorliegen, werden folgende Massnahmen empfohlen:
1. Beurteilung der Leberfunktion vor Einleitung der Behandlung (z.B. Bestimmung der
Gallensauren im Serum)
2. Uberwachung der therapeutischen Phenobarbital-Spiegel im Serum, um sicherzustellen, dass
die niedrigste wirksame Dosis verwendet wird
Erneute Beurteilung der Leberfunktion in regelmassigen Abstéanden (alle 6-12 Monate)

Erneute Beurteilung der Krampfaktivitat in regelmassigen Abstanden

Eine Langzeitbehandlung mit Phenobarbital fihrt zur Gewdhnung und Abhangigkeit, was bei einem
plétzlichen Abbruch der Behandlung zu einem spontanen Wiederauftreten von Symptomen flhren
kann.

Fir eine erfolgreiche Behandlung ist es notwendig, dass die Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit

verabreicht werden.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwenderin/ den Anwender

Barbiturate kénnen zu Uberempfindlichkeit fihren. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegenuber Barbituraten sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Die versehentliche Einnahme kann zu Vergiftungen fiihren, die besonders bei Kindern tddlich sein
kénnen. Achten Sie dusserst sorgfaltig darauf, dass Kinder nicht mit diesem Tierarzneimittel in
Kontakt kommen. Das Tierarzneimittel ist in seiner Originalverpackung aufzubewahren, um die
versehentliche Einnahme zu vermeiden. Werden ungenutzte Tablettenteile bis zur nachsten
Anwendung aufbewahrt, so sollten sie in die gedffnete Blistermulde und dann mit dem Blisterstreifen
in die Faltschachtel zurtickgelegt werden.

Phenobarbital ist teratogen und kann fur Ungeborene und mit Muttermilch ernéhrte Sauglinge toxisch
sein. Es kann die Gehirnentwicklung beeintrachtigen und kognitive Stérungen zur Folge haben.
Phenobarbital geht in die Muttermilch Gber. Schwangere, stillende Frauen sowie Frauen im
gebarfahigen Alter, bei denen in naher Zukunft eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden
kann, sollten die versehentliche Einnahme des Tierarzneimittels sowie einen langeren Hautkontakt
damit vermeiden.

Es empfiehlt sich, bei der Verabreichung des Tierarzneimittels Einmalhandschuhe zu tragen, um den
Hautkontakt zu reduzieren.

Bei versehentlicher Einnahme ist sofort arztlicher Rat einzuholen und das medizinische Personal auf
eine Barbituratvergiftung hinzuweisen. Die Packungsbeilage oder das Etikett ist vorzuzeigen. Wenn

moglich, sollte die Arztin/der Arzt Gber den Einnahmezeitpunkt und die Menge der eingenommenen
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Tabletten informiert werden, da diese Informationen hilfreich fiir die Wahl der geeigneten Behandlung
sein kdnnen.

Nach der Anwendung die Hande griindlich waschen.
4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Zu Beginn der Therapie kann es zu Ataxie und Sedierung kommen. Diese Erscheinungen sind
normalerweise voribergehend und klingen bei den meisten, jedoch nicht bei allen Patienten im
weiteren Behandlungsverlauf ab. Manche Tiere zeigen insbesondere unmittelbar nach
Therapiebeginn eine paradoxe Ubererregbarkeit. Da diese Ubererregbarkeit nicht auf Uberdosierung
zuruckzufuhren ist, muss keine Dosisverringerung erfolgen. Erreichen die Serumkonzentrationen die
Obergrenze des therapeutischen Bereichs, werden Sedierung und Ataxie haufig zu einem ernsteren
Problem.

Gelegentlich kdnnen Polyphagie, Polyurie und Polydipsie auftreten. Diese Erscheinungen sind
normalerweise voribergehend und klingen im weiteren Behandlungsverlauf ab.

Phenobarbital kann schadliche Wirkungen auf die Stammzellen des Knochenmarks ausuben, die
Folgen konnen eine Neutropenie oder Panzytopenie sein. Diese Reaktionen klingen nach Absetzen

der Behandlung ab.

Hunde

In seltenen Fallen wurde Uber Durchfall und Erbrechen berichtet.

Die Behandlung von Hunden mit Phenobarbital kann zur Verminderung der Serumkonzentration von
T4 oder fT4 fihren, was jedoch kein Hinweis auf eine Schilddrisenunterfunktion sein muss. Eine
Schilddrisenhormonersatztherapie sollte nur begonnen werden, wenn klinische Symptome der
Krankheit auftreten. Bei schwerwiegenden Nebenwirkungen wird eine Verringerung der verabreichten
Dosis empfohlen.

Hohe Serumkonzentrationen kdnnen mit Hepatotoxizitat einhergehen. Eine Toxizitat kann sich bei
Dosen von 20 mg/kg/Tag oder einem Anstieg der Phenobarbital-Konzentration im Serum auf tber 35

pg/ml entwickeln.

Katze

Die haufigsten Nebenwirkungen sind: Sedation, Ataxie, Polydipsie, Polyurie, Gewichtszunahme,
Verhaltensanderungen

Gelegentlich wurden Juckreiz im Gesicht, ulzerative Stomatitis, Pseudolymphom, Thrombozytopenie,
Koagulopathien und immunmediierte Hypersensitivitatsreaktionen beobachtet.

Diese Erscheinungen sind normalerweise reversibel, wenn die Phenobarbital Therapie abgesetzt

wird.
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Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
= Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
= Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

= Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

= Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)

= Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht

aufgefiihrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch die behandelnde Tierarztin/ den

behandelnden Tierarzt. Féten kénnen aufgrund der Anwendung von Phenobarbital beim Muttertier
Schaden davontragen.

Untersuchungen an Labortieren erbrachten Hinweise auf eine Wirkung von Phenobarbital auf das
pranatale Wachstum, insbesondere wurden dauerhafte Veranderungen in der neurologischen und
sexuellen Entwicklung verursacht. Ausserdem wurde ein Zusammenhang zwischen neonataler
Blutungsneigung und der Behandlung mit Phenobarbital wahrend der Trachtigkeit gefunden.
Phenobarbital Gberwindet die Plazentaschranke. Bei hohen Dosen kdnnen (reversible)

Entzugserscheinungen bei Neugeborenen nicht ausgeschlossen werden.

Die Epilepsie des Muttertieres kann ein zusatzlicher Risikofaktor fir eine Beeintrachtigung der fetalen
Entwicklung sein. Daher und aus oben genannten Griinden sollte die Trachtigkeit bei epileptischen
Tieren mdglichst vermieden werden. Generell sollten Tiere mit idiopathischer Epilepsie nicht zur
Zucht eingesetzt werden.

Im Fall einer Trachtigkeit muss das erhéhte Risiko flir kongenitale Fehlbildungen gegen das Risiko
eines Aussetzens der Behandlung wahrend der Trachtigkeit abgewogen werden. Ein
Behandlungsabbruch wird nicht empfohlen, aber es sollte die kleinstmdgliche Dosis zum Einsatz
kommen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt.

Laktation:

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch die behandelnde Tierarztin/den
behandelnden Tierarzt.

Phenobarbital geht in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Saugende Welpen sollten daher

sorgfaltig auf unerwlinschte sedierende Wirkungen hin Gberwacht werden. Frihzeitige Entwdéhnung
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kann eine mdgliche Option darstellen. Wenn bei gesdugten Welpen Schlafrigkeit/sedierende
Wirkungen (welche die Milchaufnahme beeintrachtigen) auftreten, sollte eine klinstliche
Aufzuchtmethode gewahlt werden.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht belegt.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Eine therapeutische Phenobarbital-Dosis zur antiepileptischen Therapie kann zu einer erheblichen
Induktion von Serumproteinen (wie des sauren Alpha-1-Glycoproteins, AGP) fihren, die Arzneimittel
binden. Daher muss besonders auf die Pharmakokinetik und Dosierung von gleichzeitig verabreichten
Arzneimitteln geachtet werden. Die Serumkonzentrationen von Ciclosporin, Schilddrisenhormonen
und Theophyllin sind bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital vermindert. Die Wirksamkeit dieser
Substanzen wird ebenfalls vermindert.

Cimetidin und Ketoconazol sind Inhibitoren von Leberenzymen. Die gleichzeitige Anwendung mit
Phenobarbital kann zur Erh6hung der Serumkonzentration von Phenobarbital fihren. Die
gleichzeitige Anwendung mit Kaliumbromid erhoéht das Risiko einer Pankreatitis. Die gleichzeitige
Gabe von anderen Arzneimitteln mit zentral dampfender Wirkung, wie narkotische Analgetika,
Morphinderivate, Phenothiazine, Antihistaminika, Clomipramin und Chloramphenicol, kann die
Wirkung von Phenobarbital verstarken. Phenobarbital kann den Metabolismus von Antiepileptika,
Chloramphenicol, Kortikosteroide, Doxycyclin, Betablockern und Metronidazol erhéhen und daher
deren Wirkung verringern.

Phenobarbital kann die Resorption von Griseofulvin beeintrachtigen.

Die Krampfschwelle kann u.a. durch folgende Arzneimittel herabgesetzt werden: Chinolone,
hochdosierte B-Laktam-Antibiotika, Theophyllin, Aminophyllin, Ciclosporin und Propofol. Arzneimittel,
welche die Krampfschwelle verringern kénnen, durfen nur im echten Bedarfsfall angewendet werden,
wenn keine sichere Alternative verfligbar ist.

Die gleichzeitige Anwendung von Phenobarbital und Primidon wird nicht empfohlen, da Primidon

Uberwiegend zu Phenobarbital metabolisiert wird.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Zur Entscheidung, mit der antiepileptischen Behandlung zu beginnen, siehe Rubrik 4.4.

Die erforderliche Dosierung ist in gewissen Grenzen individuell unterschiedlich und hangt von der Art
und Schwere der Erkrankung ab. Die Tabletten missen jeden Tag zur gleichen Zeit verabreicht

werden, um den Therapieerfolg zu optimieren.

Die Tabletten kdnnen in zwei oder vier gleiche Teile aufgeteilt werden, um eine exakte Dosierung

sicherzustellen.
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Um die mit der Kreuzbruchrille versehene Tablette in Viertel zu teilen, legen Sie die Tablette mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine ebene Flache. Uben Sie dann mit dem Daumen auf die Mitte der

Bruchkerbe Druck aus.

AT
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Um die Tablette in zwei Halften zu teilen, legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf

eine ebene Flache, fixieren Sie die eine Halfte der Tablette und driicken Sie auf die andere Halfte.

e

Aufgrund der unterschiedlichen Ausscheidung von Phenobarbital und der unterschiedlichen

Empfindlichkeit kdnnen die endgultigen wirksamen Dosen bei den Patienten erheblich variieren.
Blutproben zur Bestimmung des Phenobarbital-Serumspiegels sollten immer zur gleichen Zeit
genommen werden, vorzugsweise kurz vor der nachsten Gabe einer Phenobarbital-Dosis, wenn der
Serumspiegel am niedrigsten ist.

Serumkonzentrationen sollten bei jedem Tier im Zusammenhang mit dem beobachteten Ansprechen
auf die Therapie und einer vollstandigen klinischen Beurteilung einschliesslich der Uberpriifung auf

Anzeichen von toxischen Wirkungen beurteilt werden.

Hund

Bei Hunden sollte mit einer oralen Dosis von 2 bis 3 mg Phenobarbital pro kg Kérpergewicht 2-mal
taglich begonnen werden.

Konstante Serumkonzentrationen (Fliessgleichgewicht) werden erst 1 bis 2 Wochen nach
Therapiebeginn erreicht. Die volle Wirksamkeit der Behandlung tritt erst nach zwei Wochen ein.
Wahrend dieses Zeitraums sollte die Dosis daher nicht erhéht werden. Anpassungen der
Anfangsdosis werden am besten auf der Grundlage der klinischen Wirksamkeit, der Blutkonzentration
von Phenobarbital und des Auftretens unerwiinschter Wirkungen vorgenommen.

Wenn sich die Krampfe nicht kontrollieren lassen, kann die Dosis unter Kontrolle des Phenobarbital-
Serumspiegels schrittweise um je 20% erhoht werden.

Die Phenobarbital-Serumkonzentration kann nach Erreichen des Fliessgleichgewichts bestimmt
werden. Wenn sie weniger als 15 pg/ml betragt, kann die Dosis entsprechend angepasst werden. Bei
erneutem Auftreten von Krampfen kann die Dosis bis zu einer maximalen Serumkonzentration von 35

pg/ml erhdht werden.
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Wenn sich die Krampfe nicht zufriedenstellend kontrollieren lassen und die maximale Konzentration
ca. 35 pg/ml betragt, sollte die Diagnose Uberprift und/oder das Therapieschema durch ein zweites

antiepileptisches Arzneimittel erganzt werden.

Katze

Bei Katzen sollte mit einer oralen Dosis von 2.5 mg pro kg Kérpergewicht 2-mal taglich begonnen
werden.

Die volle Wirksamkeit der Behandlung tritt erst nach zwei bis drei Wochen ein. Wahrend dieses
Zeitraums sollte die Dosis daher nicht erhoht werden.

Wenn sich die Krampfe nicht kontrollieren lassen, kann die Abenddosis bis auf 5 mg pro kg
Korpergewicht erhoht werden.

Die Phenobarbital Serumkonzentration sollte jeweils 2 bis 3 Wochen nach Therapiestart oder

Dosisanpassungen gemessen werden.

410 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Symptome einer Uberdosierung sind:
o Depression des zentralen Nervensystems, welche sich in Symptomen dussert, die von Schlaf
bis Koma reichen kdnnen
o Respiratorische Probleme

o Kardiovaskulare Probleme, Hypotonie und Schock, die zu Nierenversagen und Tod fiihren.

Im Falle einer Uberdosierung ist das eingenommene Tierarzneimittel durch geeignete Massnahmen
aus dem Magen zu entfernen und falls erforderlich, die Atmung und das Herz-Kreislauf-System zu
unterstatzen.

Eine intensive symptomatische und unterstitzende Therapie sollte folgen, bei der besonders auf die
Erhaltung der Herz-Kreislauf-, Atem- und Nierenfunktion sowie die Aufrechterhaltung des
Elektrolytgleichgewichts zu achten ist. Falls notwendig, kann zur Behandlung einer Uberdosierung

eine Magenspulung mit Gabe von Aktivkohle durchgeflihrt werden.

Ein spezifisches Antidot ist nicht verfugbar, aber mit Hilfe von Stimulanzien des zentralen

Nervensystems (z.B.: Doxapram) kann das Atemzentrum angeregt werden. Sauerstoff geben.
4.1 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepileptika, Barbiturate und Derivate
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ATCvet-Code: QNO3AA02
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Die antiepileptischen Wirkungen von Phenobarbital beruhen wahrscheinlich auf mindestens zwei
Mechanismen: Eine herabgesetzte monosynaptische Ubertragung, die vermutlich zu einer
verminderten neuronalen Erregbarkeit und zu einer Erhéhung der kortikalen motorischen

Reizschwelle fiir die elektrische Stimulation flihrt.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung von Phenobarbital wird der Wirkstoff rasch resorbiert.

Etwa 45% der Serumkonzentration liegt proteingebunden vor. Phenobarbital ist méssig fettléslich und
passiert die Blut-Hirn-Schranke nur langsam. Deshalb entwickelt sich die Barbituratwirkung nur
langsam, bleibt jedoch fur einen langen Zeitraum bestehen. Aufgrund der massigen Fettldslichkeit
von Phenobarbital erfolgt die Umverteilung in das Fettgewebe langsam. Phenobarbital passiert die
Plazentaschranke und gelangt in die Milch.

Die Metabolisierung erfolgt Uber die aromatische Hydroxylierung der Phenylgruppe in der para-
Stellung in der Leber. Aufgrund der Wirkung von Phenobarbital auf mikrosomale Leberenzyme kommt
es zu grossen individuellen Unterschieden im Umfang des Phenobarbitalmetabolismus.

Etwa ein Drittel des Wirkstoffes wird unverandert im Urin ausgeschieden.

Konstante Serumkonzentrationen werden erst 1 bis 2 Wochen nach Therapiebeginn erreicht.

Hund

Maximale Serumkonzentrationen werden innerhalb von 4 bis 8 Stunden erreicht. Die Bioverfligbarkeit
liegt zwischen 86 und 96%.

Die Eliminationshalbwertszeiten weisen erhebliche Unterschiede zwischen den einzelnen Individuen

auf und liegen zwischen 40 und 90 Stunden.

Katze
Die Eliminationshalbwertszeiten nach einer oralen Dosis von 2.5 mg pro kg Kérpergewicht 2-mal

taglich schwanken zwischen einzelnen Individuen und liegen zwischen 34 und 50 Stunden.
5.3 Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Aphenylbarbit 15mg ad us. vet.:
Lactosum monohydricum, Solani amylum, Gelatina, Glycerolum 85% (E422), Talcum, Cellulosum

microcristallinum (E 460), Ricini oleum hydrogenatum, Magnesii stearas.
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Aphenylbarbit 50mg ad us. vet.:

Lactosum monohydricum, Solani amylum, Gelatina, Glycerolum 85% (E422), Talcum.
Aphenylbarbit 100mg ad us. vet.:

Lactosum monohydricum, Solani amylum, Gelatina, Glycerolum 85% (E422), Talcum, Dimeticonum,

Cellulosum microcristallinum (E 460), Magnesii stearas.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate.
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Bei Raumtemperatur (15-25°C), in der Originalverpackung und vor Licht geschuitzt aufbewahren.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Aphenylbarbit 15mg ad us. vet., Packung zu 100 Tabletten
Blister aus Aluminium-PVC/PVDC mit je 10 Tabletten.
Aphenylbarbit 50mg ad us. vet., Packung zu 100 Tabletten
Blister aus Aluminium-PVC/PVDC mit je 10 Tabletten.
Aphenylbarbit 100mg ad us. vet., Packung zu 100 Tabletten
Blister aus Aluminium-PVC/PVDC mit je 10 Tabletten.

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

geltenden Vorschriften zu entsorgen.
7. ZULASSUNGSINHABERIN

Streuli Tiergesundheit AG
Bahnhofstrasse 7

8730 Uznach

Telefon: +41 (0)55 285 90 70

Fax: +41 (0)55 285 92 90

E-Mail: info@streuli-tiergesundheit.ch

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 68686 001: 15mg/Tablette 100 Tabletten in Blister
Swissmedic 68686 002: 50mg/Tablette 100 Tabletten in Blister
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Swissmedic 68686 003: 100mg/Tablette 100 Tabletten in Blister
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

(Achtung: Betaubungsmittelgesetz beachten!)

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 09.01.2024

10. STAND DER INFORMATION

16.05.2024
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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