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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Libromide 325 mg, comprimidos para céaes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 comprimido contém:

Substancia ativa:
Brometo de potéassio 325 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido com 9,5 mm, branco, circular, biconvexo, com uma estria numa das faces.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Agente antiepiléptico para administragdo como adjuvante do fenobarbital para controlar casos
refratarios de epilepsia canina.

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrarem caso de conhecida hipersensibilidade ao brometo ou a qualquer um dos
excipientes.
N&o administrar a cdes com insuficiéncia renal grave.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

E aconselhavel ndo alterar a dieta do cio durante a terapéutica, devido ao efeito da ingestao de cloreto
nas concentragdes de brometo no soro (Consultar a seccéo 4.8.).

45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o interromper abruptamente a terapéutica, pois pode precipitar a ocorréncia de ataques epilépticos.

Na insuficiéncia renal, a excrecdo de brometo é reduzida. Para evitar a acumulacéo de brometo e uma
relativa sobredosagem de brometo de potéssio (consultar a sec¢do 4.10), administrar uma dose
reduzida de Libromide e monitorizar atentamente a concentracdo de brometo no soro.
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A reducdo da ingestéo de cloretos pode causar intoxicacdo pelo brometo (consultar a sec¢éo 4.8).

A administracdo do medicamento veterinario ao animal com o estdmago vazio pode causar vomitos.
Os cédes com menos de 11 kg ndo podem ser medicados com rigor pois a dose inicial recomendada de
15 mg/kg duas vezes por dia, uma vez que a dose minima possivel pela divisdo dos comprimidos de
Libromide de 325 mg é 162,5 mg. Consultar a seccdo 4.9.

Podem ser associados, potencialmente, efeitos secundarios graves a administracdo de brometo de
potassio em gatos.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

N&o manusear este medicamento veterindrio se estiver gravida, pensar que esta gravida ou se esta a
amamentar.

N&o manusear este medicamento veterinario se for sensivel ao brometo.

Lavar bem as méos depois de partir ou manusear 0s comprimidos.

Deixar de administrar este medicamento veterinario se aparecerem quaisquer sinais de irritacdo da
pele, incluindo comichdo, irritacdo, descamacédo da pele ou vermelhid&o. Em caso de irritacdo da pele
ou dos olhos, ou de ingestdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o folheto ou o
rotulo.

Indicagdes para o médico:

A intoxicacdo com brometo pode ser tratada com a administracdo de cloreto de sodio ou de um agente
adequado para eliminar os cloretos.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os cées aos quais foi administrado brometo de potassio em conjunto com fenobarbital apresentam,
frequentemente no soro, elevadas concentra¢fes imunorreactivas de lipases pancredticas (cPLI) que
podem estar ou ndo associadas a sinais clinicos de pancreatite.

Nos casos de pancreatite ou dermatite, podem ser necessarios tratamentos sintomaticos.

ReaccOes adversas invulgares também incluem alteragdes do comportamento, tais como irritabilidade
ou agitacao.

Os sinais clinicos adversos que podem aparecer nos cées devido a elevadas doses desaparecem
normalmente apos a reducdo da dose. Se o céo estiver demasiado sedado, avaliar as concentracoes
tanto de brometo como de fenobarbital no soro para verificar se é necessario reduzir a dose de algum
destes medicamentos veterinrios.

Se a dose for reduzida, medir a concentracdo de brometo no soro para certificar-se que se encontra na
gama terapéutica.

As reacOes adversas mais comuns incluem polidria/polidipsia, polifagia, vomitos, sonoléncia, ataxia
(fraqueza dos membros posteriores e perda de coordenagdo), nauseas e dermatite eritematosa (erupcéo
cuténea devido ao brometo). Em casos raros, poderé ocorrer diarreia transitoria. Podem surgir
situacOes raras de diarreia hemorragica, pancreatite, anorexia, hepatopatia, dispneia e vocalizacéo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).
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4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo ou lactacdo dos caes.
Embora ndo haja provas de toxicidade reprodutiva em animais de laboratério, 0 brometo pode
atravessar a placenta e, no Homem, tém sido referidos casos de toxicidade pelo brometo em recém-
nascidos. Na auséncia de dados especificos, a administracdo continuada durante a gestacdo deve ser
sujeita a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Visto que o brometo pode ser excretado para o leite, vigiar os cachorros bebés em caso de sinais de
sonoléncia/efeitos sedativos; caso seja necessario, considerar um desmame precoce ou um método de
amamentacdo artificial.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

O brometo e o cloreto competem na reabsorcao pelos rins. O aumento de ingestdo de cloretos (sal) na
dieta diminui a reabsorcéo renal de brometo, resultando numa diminuic¢do da concentracdo de brometo
no soro, podendo dar origem a ataques de epilepsia. Em contrapartida, a alteracdo para uma dieta com
um baixo teor de cloretos aumenta as concentracdes de brometos no soro que podem causar a
intoxicacdo pelos brometos (consultar a seccéo 4.10).

Os diuréticos de ansa (por exemplo, a furosemida) podem aumentar a excrecao de brometo, reduzindo
as respectivas concentragdes no soro.

A administragdo de fluidos ou medicamentos que contenham cloreto pode diminuir as concentragfes
de brometo no soro.

O brometo é sinergistico em conjunto com outros medicamentos gabaérgicos, tais como o
fenobarbital.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo oral. Administrar com a comida.

Administrar a cdes com epilepsia refractaria, nos casos em que o controlo dos ataques de epilepsia é
insatisfatorio apesar de ser adequada a terapia com fenobarbital, quando as concentragdes de
fenobarbital no soro estiverem estaveis na gama terapéutica.

A dose deve ser determinada para cada cdo, uma vez que a dose necessaria depende da natureza e da
gravidade da doenca.

Administrar com a comida numa dose inicial de 15 mg/kg de peso corporal duas vezes por dia
(equivalente a uma dose diéria total de 30 mg/kg). E aconselhavel uma administracio duas vezes por
dia, para reduzir o risco de perturbacdes gastrintestinais. Devido a semivida de 24 dias do brometo,
podem ser necessarias varias semanas ou meses para atingir concentrag@es estaveis no soro.

Durante pelo menos os trés primeiros meses a seguir ao inicio da terapéutica, medir as concentraces
de brometo no soro a cada 4 semanas. A concentragdo terapéutica prevista de brometo no soro
(quando administrado em conjunto com o fenobarbital) é de 800 a 2000 pg/ml. Os ajustes da dose
devem ser efectuados tendo em conta a frequéncia dos ataques de epilepsia, a semivida do brometo e a
respectiva concentracdo no soro.

O controlo a longo prazo das concentragdes de brometo no soro (e do fenobarbital associado) deve ser
realizado, desde que se justifique clinicamente, caso a caso.

O controlo permanente dos efeitos secundarios é recomendavel no caso de se verificarem
concentragdes mais elevadas de brometo no soro.

A administragdo a cdes com peso inferior a 11 kg deve ser sujeita a uma avaliacdo risco/beneficio,
consultar a seccdo 4.5.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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Podem ocorrer nos cdes sinais clinicos de toxicidade pelo brometo, tais como ataxia, sonoléncia,
nausea e pancreatite, se for administrada uma dose elevada.

Se suspeitar de uma sobredosagem, reduzir a dose de imediato. Controlar frequentemente a
concentracdo de brometo no soro para estabelecer uma concentracdo terapéutica adequada.

Em caso de sobredosagem, se necessario e adequado, administrar uma solucdo de cloreto de sddio a
0,9%, por via intravenosa, para reduzir as concentracdes de brometos no soro.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos: outros hipnoticos e sedativos: brometos.
Codigo ATCvet: QNO5CM11

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O brometo de potassio € um halogeneto anticonvulsivo. O brometo substitui o cloreto em todos 0s
fluidos organicos. Compete com o cloreto no transporte através das membranas das células nervosas e
inibe o transporte de sddio, causando a hiperpolarizacdo das membranas. Esta hiperpolarizagdo
aumenta o limiar dos ataques de epilepsia e impede a propagacédo das descargas epilépticas. O
brometo afecta o transporte activo através das membranas das células gliais e afecta 0s movimentos
passivos de ides por competicdo com o cloreto para canais anionicos nas membranas pds-sinépticas
gue sdo activadas por inibidores de neurotransmissores. Isto potencia o efeito do GABA, do que
resulta uma actividade sinérgica do brometo com outros medicamentos que tenham actividade
GABAérgica.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética do brometo de potassio tem sido estudada em cées. A semivida é cerca de 24 dias.
Devido a semivida extremamente prolongada, podem ser necessarias varias semanas/meses para
atingir concentracOes estaveis. O brometo de potéssio é bem absorvido oralmente, com um pico de
absorcdo apds cerca de 1,5 horas. Apds a ingestéo, o sal de brometo de potéssio dissocia-se e 0 ido
brometo é rapidamente absorvido no tracto gastrintestinal.

Apos a absorcdo, o ido brometo distribui-se rapidamente, tal como o cloreto, no espaco extracelular e
nas células. O cloreto é distribuido de maneira passiva através da maior parte das membranas
celulares de acordo com o potencial trans-membranar, e é provavel que o brometo se distribua da
mesma maneira. A medida que a concentragio de brometo aumenta no organismo, a concentragio de
cloreto diminui em proporcao directa com o aumento de brometo.

O brometo ndo é metabolizado pelo organismo, entrando e saindo apenas como anido monovalente. A
excrecdo de brometo ocorre principalmente através dos rins, onde compete com o cloreto na
reabsorcéo tubular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose monohidratada
Celulose microcristalina
Estearato de magnésio
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Acido esteérico
Sacarina de sodio

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento: 3 meses.
Administrar as metades de comprimidos remanescentes hum prazo de 12 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Mantenha a embalagem bem fechada de forma a proteger da humidade.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Tamanhos das embalagens: 100 e 500 comprimidos.

Tamanhos das embalagens 100 comprimidos: Embalagem branca de polipropileno com fecho em
polietileno resistente a criangas.

Tamanhos das embalagens 500 comprimidos: Embalagem branca, em polipropileno com tampa em
polietileno, inviolavel, com fecho de blogueio e engate.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
684/01/13RFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de Junho de 2013
28 de Abril de 2015
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROULO EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Libromide 325 mg
Comprimidos para cées
Brometo de potassio

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

[J& incluido no nome]

1 comprimido contém:

Substéancia ativa:

Brometo de potassio 325 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

[J& incluido no nome]
Comprimidos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 comprimidos/500 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

[J& incluido no nome]
Caninos (cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

[Informacdo a incluir apenas para medicamentos imunoldgicos]

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para administracéo oral. Administrar com comida.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel a animais nao utilizados na alimentacdo humana]

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

[Antes de utilizar, leia o folheto informativo.]
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
ApGs a primeira abertura administrar até: _/ [/

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Mantenha a embalagem bem fechada de forma a proteger da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

[Antes de utilizar, leia o folheto informativo.]
Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

684/01/13RFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Libromide 325 mg, comprimidos para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Surepharm Services Limited, Bretby Business Park, Ashby Road, Bretby, Burton-on-Trent,
Staffordshire, DE15 0YZ, Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Libromide 325 mg, comprimidos para caes
Brometo de potassio

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 comprimido contém:

Substancia ativa: Brometo de potassio 325 mg

Comprimido branco com 9,5 mm, circular, biconvexo, com uma estria numa das faces.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

4. INDICACAO

Agente antiepiléptico para administracdo como adjuvante do fenobarbital para controlar casos
refratarios de epilepsia canina.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de conhecida hipersensibilidade ao brometo ou a qualquer um dos
excipientes.
N&o administrar a cdes com insuficiéncia renal grave.

6. REACOES ADVERSAS

Os cdes aos quais foi administrado brometo de potassio em conjunto com fenobarbital apresentam,
frequentemente, no soro, elevadas concentracdes imunorreactivas de lipases pancreéticas (cPLI) que
podem estar ou ndo associadas a sinais clinicos de pancreatite.

Nos casos de pancreatite ou dermatite, podem ser necessarios tratamentos sintomaticos.

Reacdes adversas invulgares também incluem alteracbes do comportamento, tais como irritabilidade
ou agitacao.

Os sinais clinicos adversos que podem aparecer nos cdes devido a elevadas doses desaparecem
normalmente apos a reducédo da dose. Se o cdo estiver demasiado sedado, avaliar as concentragdes
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tanto de brometo como de fenobarbital no soro de forma a verificar se é necessario reduzir a dose de
algum destes medicamentos veterinarios.

Se a dose for reduzida, medir a concentracdo de brometo no soro para certificar de que se encontra na
gama terapéutica.

As reacgdes adversas mais comuns incluem polidria/polidipsia, polifagia, vémitos, sonoléncia, ataxia
(fraqueza dos membros posteriores e perda de coordenacgdo), nduseas e dermatite eritematosa (erupgéao
cutanea devido ao brometo). Em casos raros, podera ocorrer diarreia transitdria. Podem surgir
situacOes raras de diarreia hemorragica, pancreatite, anorexia, hepatopatia, dispneia e vocalizagao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode notificar comunicar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral. Administrar com a comida.

Administrar a cdes com epilepsia refractaria, nos casos em que o controlo dos ataques de epilepsia é
insatisfatorio apesar de ser adequada a terapia com fenobarbital, quando as concentracdes de
fenobarbital no soro estiverem estaveis na gama terapéutica.

A dose deve ser determinada para cada cdo, uma vez que a dose necessaria depende da natureza e da
gravidade da doenca.

Administrar com a comida numa dose inicial de 15 mg/kg de peso corporal duas vezes por dia
(equivalente a uma dose diéria total de 30 mg/kg). E aconselhavel uma administragdo duas vezes por
dia, de forma a reduzir o risco de perturbacdes gastrointestinais.

Devido a semivida de 24 dias do brometo, podem ser necessarias varias semanas ou meses para atingir
concentragdes estaveis no soro.

Durante pelo menos os trés primeiros meses a seguir ao inicio da terapéutica, medir as concentragdes
de brometo no soro a cada 4 semanas. A concentragdo terapéutica prevista de brometo no soro
(quando administrado em conjunto com o fenobarbital) é de 800 a 2000 pg/ml. Os ajustes da dose
devem ser efectuados tendo em conta a frequéncia dos ataques de epilepsia, a semivida do brometo e a
respetiva concentracao no soro.

O controlo a longo prazo das concentragdes de brometo no soro (e do fenobarbital associado) deve ser
efetuados, desde que se justifique clinicamente, caso a caso.

O controlo permanente dos efeitos secundarios é recomendavel no caso de se verificarem
concentragdes mais elevadas de brometo no soro.

A administracdo a cdes com peso inferior a 11 kg deve ser sujeita a uma avaliacéo risco/beneficio.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Mantenha a embalagem bem fechada de forma a proteger da humidade.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo

depois de EXP. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Administrar as metades de comprimidos remanescentes num prazo de 12 horas.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: 3 meses.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL
Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

E aconselhavel ndo alterar a dieta do c&o durante a terapéutica, devido ao efeito da ingest&o de cloreto
nas concentragdes de brometo no soro.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Nao interromper abruptamente a terapéutica, porque pode precipitar a ocorréncia de epilepsia.

Na insuficiéncia renal, a excrecdo de brometo é reduzida. Para evitar a acumulacdo de brometo e uma
relativa sobredosagem de brometo de potassio, administrar uma dose reduzida de Libromide e
monitorizar atentamente a concentracao de brometo no soro.

A reducdo da ingestdo de cloretos pode causar intoxicacao pelo brometo.

A administragdo do medicamento veterinario ao animal com o estbmago vazio pode causar vomitos.
Os cédes com menos de 11 kg ndo podem ser medicados com rigor pois a dose inicial recomendada de
15 mg/kg duas vezes por dia, uma vez que a dose minima possivel pela divisdo dos comprimidos de
Libromide de 325 mg é 162,5 mg. Podem ser associados, potencialmente, efeitos secundarios graves a
administracéo de brometo de potéssio em gatos.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

N&o manusear este medicamento veterinario se estiver gravida, pensar que esta gravida ou se esta a
amamentar.

N&o manusear este medicamento veterinario se for sensivel ao brometo.

Lavar bem as méos depois de partir ou manusear os comprimidos.

Deixar de administrar este medicamento veterinario se aparecerem quaisquer sinais de irritagdo da
pele, incluindo comichao, irritacio, descamacéo da pele ou vermelhiddo. Em caso de irritagdo da pele
ou dos olhos, ou de ingestdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o folheto ou o
rotulo.

Indicagdes para o médico:

A intoxicacdo com brometo pode ser tratada com a administracao de cloreto de sodio ou de um agente
adequado para eliminar os cloretos.

Utilizac&o durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos:
A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi avaliada durante a gestacéo ou lactacdo dos cées.
Embora ndo haja provas de toxicidade reprodutiva em animais de laboratério, o brometo pode
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atravessar a placenta e, no homem, tém sido referidos casos de toxicidade pelo brometo em recéem-
nascidos. Na auséncia de dados especificos, a administracdo continuada durante a gestacao deve ser
sujeita a avaliacdo de risco/beneficio pelo médico veterinario responsavel.

Visto que o brometo pode ser excretado para o leite, vigie os cachorros bebés em caso de sinais de
sonoléncia/efeitos sedativos; caso seja necessario, considere um desmame precoce ou um método de
amamentacdo artificial.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacao:

O brometo e o cloreto competem na reabsorcao pelos rins. O aumento de ingestdo de cloretos (sal) na
dieta diminui a reabsorcao renal de brometo, resultando numa diminuicéo da concentracdo de brometo
no soro, podendo dar origem a ataques de epilepsia. Em contrapartida, a alteragdo para uma dieta com
um baixo teor de cloretos aumenta as concentra¢es de brometos no soro que podem causar a
intoxicacdo pelos brometos.

Os diuréticos de ansa (por exemplo, a furosemida) podem aumentar a excrec¢ao de brometo, reduzindo
as respectivas concentragdes no soro.

A administragdo de fluidos ou medicamentos que contenham cloreto pode diminuir as concentragoes
de brometo no soro.

O brometo é sinergistico em conjunto com outros medicamentos gabaérgicos, tais como o
fenobarbital.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Podem ocorrer nos cdes sinais clinicos de toxicidade pelo brometo, tais como ataxia, sonoléncia,
nausea e pancreatite, se for administrada uma dose elevada.

Se suspeitar de uma sobredosagem, reduzir a dose de imediato. Controlar frequentemente a
concentragdo de brometo no soro de forma a estabelecer uma concentracéo terapéutica adequada.
Em caso de sobredosagem, se necessario e adequado, administrar uma solugéo de cloreto de sédio a
0,9%, por via intravenosa, para reduzir as concentrag@es de brometos no soro.

Incompatibilidades:
N&o aplicével.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos das embalagens: 100 e 500 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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