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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EPITYL 60 mg comprimidos palativeis para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):
Fenobarbital 60 mg.

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose monoidratada
Celulose microcristalina
Estearato de magnésio
Amido de milho

Talco
Aroma de carne grelhada

Comprimido redondo branco, biconvexo, com linha de quebra cruzada.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Prevencdo de convulsBes por epilepsia generalizada em cées.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com a funcdo hepatica gravemente deteriorada.

N&o administrar a animais com transtornos renais ou cardiovasculares graves.

N&o administrar a cdes com menos de 6 kg de peso corporal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou outro barbitarico ou algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

A decisdo de iniciar um tratamento farmacol6gico antiepilético com fenobarbital deve ser avaliada
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individualmente e depende do nimero, frequéncia, duracéo e gravidade das convulsfes nos caes.
Alguns dos cdes estdo isentos de ataques epiléticos durante o tratamento, mas alguns dos cdes mostram
apenas uma reducédo de convulsdes e alguns dos cdes sdo considerados nao responsivos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

E recomendada especial precaucio em animais com as fungbes hepatica e renal deterioradas,
hipovolémia, anemia e disfuncdo cardiaca ou respiratoria. E possivel reduzir ou retardar a possibilidade
de efeitos secundarios hepatotoxicos utilizando doses eficazes tdo baixas quanto possivel. E
recomendada a monitorizacdo da funcdo hepéatica em caso de tratamento prolongado.

E recomendada a avaliacio da patologia clinica do paciente as 2-3 semanas ap6s o inicio do tratamento
e depois a cada 4-6 meses, com por exemplo a medicdo de enzimas hepaticas e acidos biliares séricos.

E importante saber que os efeitos da hipoxia causam niveis aumentados de enzimas hepaticas apds uma
convulsdo. O fenobarbital pode aumentar a atividade da fosfatase alcalina sérica e das transaminases.

Este aumento pode demonstrar alteragdes ndo patoldgicas, mas também pode representar
hepatotoxicidade, pelo que se recomenda realizar testes da func¢éo hepatica. O aumento dos valores das
enzimas hepéticas pode nem sempre exigir uma reducao da dose de fenobarbital se os &cidos biliares
séricos estiverem no intervalo normal.

Em pacientes epiléticos estabilizados, ndo é recomendado mudar de outras formulagdes de fenobarbital
para este medicamento veterinario. No entanto, se isso ndo puder ser evitado, devem ser adotadas
precaucdes adicionais. Isto inclui anélises mais frequentes das concentra¢@es plasmaticas para assegurar
que os niveis terapéuticos sdo mantidos. A monitorizacdo do aumento dos efeitos secundarios e da
disfuncéo hepética deve ser efetuada mais regularmente até ser confirmada a estabilizag&o.

A retirada ou a transi¢do de outros tipos de terapia antiepilética devem ser feitas gradualmente para
evitar a precipitagdo de um aumento na frequéncia de convulsdes.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, armazene os comprimidos
fora do alcance dos animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

e Os barbitdricos podem causar hipersensibilidade. Pessoas com hipersensibilidade conhecida aos
barbitlricos devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

¢ A ingestdo acidental pode causar intoxicagdo e pode ser fatal, particularmente em criancas. Tenha
0 maximo cuidado para que as criangas ndo entrem em contacto com o medicamento veterinario.

¢ O fenobarbital é teratogénico e pode ser toxico para criancas ndo nascidas e lactentes; pode afetar
o cérebro em desenvolvimento e levar a distirbios cognitivos. O fenobarbital é excretado no leite
materno. As mulheres gravidas, as mulheres em idade fértil e as mulheres que estdo a amamentar
devem evitar a ingestdo acidental e o contacto prolongado da pele com o medicamento veterinario.

e Guarde este medicamento veterinario na embalagem original para evitar ingestdo acidental.

e E aconselhavel usar luvas descartaveis durante a administracio do medicamento veterinario para
reduzir o contacto com a pele.

e Em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente um médico, avisando 0s servigos médicos
de intoxicacéo por barbitdricos; mostre o folheto informativo ou o rétulo ao médico. Se possivel,
0 médico deve ser informado sobre o tempo e a quantidade de ingestdo, pois essa informacao
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pode ajudar a garantir que seja dado o tratamento apropriado.

e Cada vez que um comprimido parcial ndo usado é armazenado até a proxima utilizacdo, ele deve
ser recolocado no espaco aberto da bolha e inserido de volta na caixa de cartdo.

e Lave bem as maos apds a utilizacéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6

Eventos adversos

Caninos (Caes):

in

Muito raros Ataxia e sedacéo?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hiperexcitabilidade paradoxal?

cluindo notificages isoladas): Polidria, polidipsia e polifagia®

Hepatotoxicidade*

Pancitopenia e/ou neutropenia®

Tiroxina livre baixa (FT4) ou tiroxina baixa (T4)®

- Durante o inicio do tratamento, podem ocorrer estes efeitos mas sdo geralmente transitérios e
desaparecem na maioria dos pacientes com a continuacdo da medicacéo, mas ndo em todos. A sedacdo

ea

ataxia muitas vezes tornam-se em problemas importantes a medida que 0s niveis séricos atingem 0s

limites superiores do intervalo terapéutico.

2. Alguns animais podem demonstrar uma hiperexcitabilidade paradoxal, particularmente apés o inicio
da terapia. Uma vez que esta hiperexcitabilidade ndo esta relacionada com uma sobredosagem, ndo é
necessaria uma reducdo da dose.

3. Estes efeitos podem ocorrer em concentragdes séricas terapéuticas médias ou superiores, contudo estes
efeitos podem ser diminuidos limitando a ingestdo de alimentos.

4: ConcentragOes plasmaticas elevadas podem estar associadas a hepatotoxicidade.

5. O fenobarbital pode ter efeitos letais sobre as células estaminais da medula 6ssea. As consequéncias
sdo pancitopenia imunotoxica e/ou neutropenia. Estas reacdes desaparecem depois da interrupcdo do
tratamento.

®: O tratamento de cdes com fenobarbital pode diminuir os seus niveis séricos de T4 total ou T4 livre,
no entanto isto pode nédo ser uma indicacdo de hipotireoidismo. O tratamento com reposi¢do hormonal
da tiroide s6 deve ser iniciado se houver sinais clinicos da doenca.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Ver
também o folheto informativo para os respetivos contactos.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

O fenobarbital atravessa a barreira placentaria e em doses mais elevadas os sintomas de abstinéncia
(reversiveis) em recém-nascidos ndo podem ser excluidos. Estudos em animais de laborat6rio mostraram
evidéncias da acdo do fenobarbital no crescimento pré-natal, especialmente no que se refere ao
desenvolvimento sexual. As tendéncias hemorragicas neonatais tém sido associadas ao tratamento com
fenobarbital durante a gestacdo. A administracdo de vitamina K as fémeas gestantes por 10 dias antes
do parto pode ajudar a minimizar estes efeitos sobre o feto.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagao dos cdes. Os beneficios
do tratamento podem ser maiores do que 0s riscos potenciais associados com convulsdes epiléticas no
feto (hipdxia e acidose). Portanto, em caso de gestagdo, ndo se recomenda a interrupgdo do tratamento
antiepilético, no entanto, a dose deve ser tdo baixa quanto possivel.

O fenobarbital é excretado em pequenas quantidades no leite materno e durante a amamentagdo, 0s
filhotes devem ser cuidadosamente monitorizados quanto aos efeitos sedativos indesejaveis. O desmame
precoce pode ser uma opgdo. Se surgir sonoléncia/efeitos sedativos (que podem interferir com o
aleitamento) em recém-nascidos, deve ser escolhido um método de sucgdo artificial.

Durante a gestacdo e a lactacdo, a administracdo deste medicamento veterinario apenas devera ser feita
de acordo com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Uma dose terapéutica de fenobarbital para a terapia antiepilética pode induzir significativamente as
proteinas plasmaticas (tais como a a-1-acido glicoproteina, AGP), que se ligam aos medicamentos
veterinarios. O fenobarbital pode reduzir a atividade de alguns medicamentos veterinarios aumentando
a sua taxa de metabolismo através da indugdo de enzimas metabolizadoras desses medicamentos
veterinarios nos microssomas hepaticos. Por conseguinte, deve ser dada especial atencdo a
farmacocinética e as doses de medicamentos veterinarios administrados simultaneamente. A
concentragcdo plasméatica de uma gama de medicamentos veterindrios (por exemplo ciclosporina,
hormonas da tireoide e teofilina) é diminuida no caso da administracdo concomitante de fenobarbital.
A administragdo concomitante com outros medicamentos veterinarios com uma agao depressora central
(como analgésicos narcoticos, derivados da morfina, fenotiazinas, anti-histaminicos, clomipramina e
cloranfenicol) pode aumentar o efeito do fenobarbital.

A cimetidina e o cetoconazol sdo inibidores das enzimas hepaticas: a administragdo concomitante com
fenobarbital pode induzir um aumento da concentragdo sérica de fenobarbital. O fenobarbital pode
diminuir a absorcéao da griseofulvina. A administracdo concomitante com brometo de potassio aumenta
0 risco de pancreatite. A administracdo de comprimidos de fenobarbital em associagdo com piramidona
ndo é recomendada, uma vez que a piramidona é predominantemente metabolizada em fenobarbital.
Os seguintes medicamentos veterinarios podem diminuir o limiar convulsivo: quinolonas, doses
elevadas de antibiotico B-lactamico, teofilina, aminofilina, ciclosporina e propofol, por exemplo.
Medicamentos que podem alterar o limiar das convulsdes s6 devem ser utilizados se for realmente
necessario e quando ndo existir alternativa mais segura.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo por via oral. A dose necessaria varia entre individuos e de acordo com a natureza e
gravidade do disturbio.
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Os comprimidos devem ser administrados & mesma hora todos os dias e devem ser coordenados com 0s
horérios de alimentacdo de maneira consistente para otimizar o sucesso do tratamento.

Aos cdes deve ser administrado por via oral, comecando com uma dose de 2-5 mg de fenobarbital por
kg de peso corporal por dia. A dose deve ser dividida e administrada duas vezes ao dia.

As concentracdes séricas no estado de equilibrio ndo sdo atingidas até 1-2 semanas ap6s o inicio do
tratamento. O efeito total da medicacdo ndo é visivel durante duas semanas e as doses ndo devem ser
aumentadas durante este periodo.

Se as convulsdes ndo estdo a ser controladas, a dose pode ser aumentada em 20% de cada vez, com
monitorizacdo associada dos niveis séricos de fenobarbital. A concentragdo sérica de fenobarbital deve
ser verificada apos ser atingido o estado de equilibrio e, e se este for inferior a 15 pg/ml, a dose pode ser
ajustada em conformidade. Se as crises convulsivas se repetem, a dose pode ser aumentada até uma
concentragdo sérica maxima de 45 pg/ml. Concentragdes plasmaticas elevadas podem estar associadas
a hepatotoxicidade. Devem ser colhidas amostras de sangue para permitir que a concentracao plasmatica
de fenobarbital seja determinada preferencialmente durante os niveis minimos, pouco antes da proxima
dose de fenobarbital ser administrada.

As concentracdes plasmaticas devem ser interpretadas em conjunto com a resposta observada ao
tratamento e uma avaliagdo clinica completa, incluindo a monitorizagdo da evidéncia dos efeitos toxicos
em cada animal.

Os dados clinicos sugerem que uma alteragdo consideravel nas concentragbes plasmaticas de
fenobarbital pode ser observada em alguns animais. Esta alteracdo pode resultar numa concentragdo
plasmética minima de fenobarbital abaixo do nivel terapéutico minimo tipico (15 pg/ml) ¢ um pico de
concentracdo plasmatica préximo do nivel maximo (45 pg/ml). Se nestes animais o controlo das
convulsdes for inadequado, deve tomar-se cuidado ao aumentar a dose, pois 0s niveis toxicos podem ser
atingidos ou excedidos. Nestes animais devem medir-se as concentragdes plasmaticas maximas e
minimas de fenobarbital (os picos das concentragbes plasmaticas maximas sdo atingidas
aproximadamente 3 horas apds a administragao).

Se as convulsdes ndo estéo a ser controladas de forma satisfatdria e se a concentracdo plasmatica maxima
de fenobarbital é de cerca de 40 ug/ml, o diagnostico deve ser reconsiderado e/ou um segundo
medicamento veterinario antiepilético (tal como brometos) deve ser adicionado ao protocolo de
tratamento.

Para assegurar um doseamento adequado, os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos
iguais.

Para quebrar um comprimido ranhurado em quartos, coloque o comprimido em uma superficie uniforme
com a superficie ranhurada para cima e aplique pressdo no centro com o polegar.
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Para quebrar um comprimido em duas metades, cologue o comprimido numa superficie uniforme com
o lado ranhurado para cima, segure a metade do comprimido e pressione para baixo na outra metade.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Os sintomas da sobredosagem séo:

- depressdo do sistema nervoso central demonstrada por sinais que vdo do sono ao coma,

- problemas respiratérios,

- problemas cardiovasculares, hipotensdo e choque levando a insuficiéncia renal e a morte.
Em caso de sobredosagem, remover do estbmago o medicamento veterinario ingerido, por ex., através
de lavagem. Pode ser dado carvdo ativado. Iniciar suporte respiratorio e cardiovascular, conforme
necessario.

N&do existe antidoto especifico, mas os estimulantes do SNC (Sistema Nervoso Central), como
Doxapram, podem estimular o centro respiratério.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QNO3AAO02.
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4.2  Propriedades farmacodinamicas

Os efeitos antiepiléticos do fenobarbital sdo provavelmente o resultado de pelo menos dois mecanismos:
diminuicdo da transmissdo monossinaptica, que presumivelmente resulta em diminuicdo da
excitabilidade neuronal e um aumento no limiar do cértex motor para a estimulacéo elétrica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral de fenobarbital a cdes, 0 medicamento veterinario é rapidamente absorvido e
as concentracOes plasmaticas maximas sdo atingidas em 3 horas. A biodisponibilidade situa-se entre
86% -96%. Cerca de 45% da concentragdo plasmatica encontra-se ligada as proteinas. O metabolismo é
por hidroxilagdo aromética do grupo fenilo na posigdo para, e cerca de um tergo do medicamento
veterinario € excretado inalterado na urina. As semividas de eliminagéo variam consideravelmente entre
individuos e variam num intervalo de 40-90 horas. As concentragdes séricas no estado estacionario ndo
sdo atingidas até 1-2 semanas ap06s o inicio do tratamento.

Apo6s administracdo oral do medicamento veterinario a 16 cdes Beagle duas vezes por dia, a intervalos
de 12 horas, durante 14 dias, a uma dose de 0,5 comprimido por cédo, 0 que equivale a 4-5 mg/kg de peso
corporal, as concentracdes plasméticas maximas atingidas dentro de 3 horas variaram entre 32,30 e 47,64
ug/ml e as concentragdes plasmaticas minimas variaram entre 12,94 ¢ 21,05 ug/ml.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade dos comprimidos fracionados: 2 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
Manter os blisters na embalagem.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 2 dias.

Conservar comprimidos divididos na embalagem original.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Blisters em laminado de PVVC/Aluminio com 10 comprimidos/blister.

Embalagem em cartéo de: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500, e 1000 comprimidos.
Frascos brancos de HDPE com uma tampa de polipropileno a prova de criangas contendo 100 ou 500
comprimidos.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1110/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

16 de maio de 2017

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa (para Blister)

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

EPITYL 60 mg comprimidos palataveis

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada comprimido contém:
Fenobarbital 60 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Blister com 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500, e 1000 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO |

Caninos (cées).

5.  INDICAGOES |

Prevencéo de convulsBes por epilepsia generalizada em cées.

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Administracéo oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANGA |

Né&o aplicavel.

8. PRAZO DE VALIDADE |

Validade dos comprimidos fracionados: 2 dias.
EXP.{més/ano}

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar o blister na embalagem de origem.
Os comprimidos divididos devem ser armazenados na embalagem original.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o do texto em abril de 2023
Pagina 12 de 24



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1110/01/17DFVPT

15,  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Epityl 60 mg comprimidos palataveis

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Fenobarbital 60 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Validade dos comprimidos fracionados: 2 dias.
EXP.{més/ano}

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Os comprimidos divididos devem ser armazenados na embalagem original.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

/9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Blisters ou rétulos de frasco

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Epityl

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fenobarbital 60 mg/ comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Epityl 60 mg comprimidos palataveis para caes

2. Composicao

Cada comprimido contém:
Substancia(s) ativa(s):
Fenobarbital 60 mg.

Comprimido redondo branco, biconvexo, com linha de quebra cruzada.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.
3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. Indicac@es de utilizagéo

Prevencéo de convulsBes por epilepsia generalizada em cées.

5. Contraindicacfes

N&o administrar a animais com a funcao hepatica gravemente deteriorada.

N&o administrar a animais com transtornos renais ou cardiovasculares graves.

Né&o administrar a cdes com menos de 6 kg de peso corporal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou outro barbitarico ou algum dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

A decisdo de iniciar um tratamento farmacol6gico antiepilético com fenobarbital deve ser avaliada
individualmente e depende do nimero, frequéncia, duracéo e gravidade das convulsfes nos cées.
Alguns dos caes estdo isentos de ataques epiléticos durante o tratamento, mas alguns dos caes mostram
apenas uma reducdo de convuls@es e, alguns dos cdes sdo considerados ndo responsivos.

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

E recomendada especial precaucdo em animais com as funcbes hepética e renal deterioradas,
hipovolémia, anemia e disfuncdo cardiaca ou respiratéria. E possivel reduzir ou retardar a possibilidade
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de efeitos secundarios hepatotoxicos utilizando doses eficazes tdo baixas quanto possivel. E
recomendada a monitorizacao da funcdo hepéatica em caso de tratamento prolongado.

E recomendada a avaliagio da patologia clinica do paciente as 2-3 semanas apds o inicio do tratamento
e depois a cada 4-6 meses, com por exemplo a medi¢do de enzimas hepaticas e &cidos biliares séricos.
E importante saber que os efeitos da hipoxia causam niveis aumentados de enzimas hepaticas apds uma
convulsdo. O fenobarbital pode aumentar a atividade da fosfatase alcalina sérica e das transaminases.
Este aumento pode demonstrar alteracbes ndo patoldgicas, mas também pode representar
hepatotoxicidade, pelo que se recomenda testes da funcdo hepatica. O aumento dos valores das enzimas
hepaticas pode nem sempre exigir uma redugdo da dose de fenobarbital se os &cidos biliares séricos
estiverem no intervalo normal.

Em pacientes epiléticos estabilizados, ndo é recomendado mudar de outras formulag6es de fenobarbital
para este medicamento veterinario. No entanto, se isso ndo puder ser evitado, devem ser adotadas
precaucdes adicionais. Isto inclui analises mais frequentes das concentracGes plasmaticas para assegurar
que os niveis terapéuticos sdo mantidos. A monitorizacdo do aumento dos efeitos secundarios e da
disfuncéo hepética deve ser efetuada mais regularmente até ser confirmada a estabilizag&o.

A retirada ou a transicdo de outros tipos de terapia antiepilética devem ser feitas gradualmente para
evitar a precipitacdo de um aumento na frequéncia de convulsdes.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, armazene os comprimidos
fora do alcance dos animais.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

. Os barbitaricos podem causar hipersensibilidade. Pessoas com hipersensibilidade conhecida aos
barbituricos devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

. A ingestdo acidental pode causar intoxicacao e pode ser fatal, particularmente em criangas. Tenha
0 méximo cuidado para que as criangas ndo entrem em contacto com o medicamento veterinario.

. O fenobarbital é teratogénico e pode ser toxico para criangas ndo nascidas e lactentes; pode afetar
0 cérebro em desenvolvimento e levar a distdrbios cognitivos. O fenobarbital é excretado no leite
materno. As mulheres gravidas, as mulheres em idade fértil e as mulheres que estdo a amamentar devem
evitar a ingestdo acidental e o contacto prolongado da pele com 0 medicamento veterinario.

. Guarde este medicamento veterinario na embalagem original para evitar ingestdo acidental.

. E aconselhavel usar luvas descartaveis durante a administracio do medicamento veterinério para
reduzir o contacto com a pele.

. Em caso de ingest&o acidental, procure imediatamente um médico, avisando 0s servi¢os medicos

de intoxicacdo por barbitdricos; mostre o folheto informativo ou o rétulo ao médico. Se possivel, o
médico deve ser informado sobre o tempo e a quantidade de ingestdo, pois essa informag&o pode ajudar
a garantir que seja dado o tratamento apropriado.

. Cada vez que um comprimido parcial ndo usado é armazenado até a préxima utilizacdo, ele deve
ser recolocado no espaco aberto da bolha e inserido de volta na caixa de cartéo.
. Lave bem as maos ap0s a utilizacao.

Gestacéo e lactagédo

O fenobarbital atravessa a barreira placentéria e em doses mais elevadas os sintomas de abstinéncia
(reversiveis) em recém-nascidos ndo podem ser excluidos. Estudos em animais de laboratério mostraram
evidéncias da acdo do fenobarbital no crescimento pré-natal, especialmente no que se refere ao
desenvolvimento sexual. As tendéncias hemorragicas neonatais tém sido associadas ao tratamento com
fenobarbital durante a gestacdo. A administracdo de vitamina K as fémeas gestantes por 10 dias antes
do parto pode ajudar a minimizar estes efeitos sobre o feto.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo dos cdes. Os beneficios
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do tratamento podem ser maiores do que 0s riscos potenciais associados com convulsdes epiléticas no
feto (hipdxia e acidose). Portanto, em caso de gestacdo, ndo se recomenda a interrupgdo do tratamento
antiepilético, no entanto, a dose deve ser tdo baixa quanto possivel.

O fenobarbital é excretado em pequenas quantidades no leite materno e durante a amamentacdo, 0s
filhotes devem ser cuidadosamente monitorizados quanto aos efeitos sedativos indesejaveis. O desmame
precoce pode ser uma opgdo. Se surgir sonoléncia/efeitos sedativos (que podem interferir com o
aleitamento) em recém-nascidos, deve ser escolhido um método de succ&o artificial.

Durante a gestacdo e a lactacdo, a administracdo deste medicamento veterinario apenas devera ser feita
de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteragGes com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

O fenobarbital reduzira potencialmente os niveis terapéuticos de uma ampla variedade de drogas devido
ao seu efeito indutor sobre as enzimas hepaticas.

Uma dose terapéutica de fenobarbital para a terapia antiepilética pode induzir significativamente as
proteinas plasmaticas (tais como a a-1-acido glicoproteina, AGP), que se ligam aos medicamentos
veterinarios. O fenobarbital pode reduzir a atividade de alguns medicamentos veterinarios aumentando
a sua taxa de metabolismo através da inducdo de enzimas metabolizadoras desses medicamentos
veterinarios nos microssomas hepaticos. Por conseguinte, deve ser dada especial atencdo a
farmacocinética e as doses de medicamentos veterinarios administrados simultaneamente. A
concentragdo plasmatica de uma gama de medicamentos veterinarios (por exemplo ciclosporina,
hormonas da tireoide e teofilina) encontra-se diminuida em caso da administragdo concomitante de
fenobarbital. A administragdo concomitante de brometo de potassio aumenta o risco de pancreatite. A
administracdo concomitante com outros medicamentos veterinarios com uma acdo depressora central
(como analgésicos narcéticos, derivados da morfina, fenotiazinas, anti-histaminicos, clomipramina e
cloranfenicol) pode aumentar o efeito do fenobarbital.

A administracdo de comprimidos de fenobarbital em associagdo com piramidona ndo é recomendada,
uma vez que a piramidona é predominantemente metabolizada em fenobarbital.

Sobredosagem:
A toxicidade pode desenvolver-se em doses acima de 20 mg / kg / dia ou quando os niveis séricos de

fenobarbital aumentam acima de 45 microgramas / ml.

Os sintomas da sobredosagem séo:
- depressdo do sistema nervoso central demonstrada por sinais que vao do sono ao coma,
- problemas respiratorios,
- problemas cardiovasculares, hipotensdo e choque levando & insuficiéncia renal e & morte.

Em caso de sobredosagem, remover do estbmago o medicamento veterinario ingerido, por ex., através
de lavagem. Pode ser dado carvdo ativado. Iniciar suporte respiratorio e cardiovascular, conforme
necessario.

N&o existe antidoto especifico, mas os estimulantes do SNC (Sistema Nervoso Central), como
Doxapram, podem estimular o centro respiratério. Dé suporte de oxigénio.

Incompatibilidades principais
Néo aplicavel.
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7. Eventos adversos

Caninos (Caes):

Muito raros Ataxia e sedacéo?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hiperexcitabilidade paradoxal?
incluindo notificacdes isoladas): Polidria, polidipsia e polifagia®
Hepatotoxicidade*
Pancitopenia e/ou neutropenia®

Tiroxina livre baixa (FT4) ou tiroxina baixa (T4)®

- Durante o inicio do tratamento, podem ocorrer estes efeitos mas sdo geralmente transitérios e
desaparecem na maioria dos pacientes com a continuacdo da medicacdo, mas ndo em todos. A sedacdo
e a ataxia muitas vezes tornam-se em problemas importantes a medida que 0s niveis séricos atingem 0s
limites superiores do intervalo terapéutico.

2 Alguns animais podem demonstrar uma hiperexcitabilidade paradoxal, particularmente ap6s o inicio
da terapia. Uma vez que esta hiperexcitabilidade ndo esta relacionada com uma sobredosagem, nédo é
necessaria uma redugéo da dose

%: Estes efeitos podem ocorrer em concentragdes séricas terapéuticas médias ou superiores, contudo estes
efeitos podem ser diminuidos limitando a ingestdo de alimentos.

4: ConcentragOes plasmaticas elevadas podem estar associadas a hepatotoxicidade.

5. O fenobarbital pode ter efeitos letais sobre as células estaminais da medula 6ssea. As consequéncias
sdo pancitopenia imunotoxica e/ou neutropenia. Estas reacdes desaparecem depois da interrupcao do
tratamento.

6: O tratamento de cdes com fenobarbital pode diminuir os seus niveis séricos de T4 total ou T4 livre,
no entanto isto pode ndo ser uma indicagdo de hipotireoidismo. O tratamento com reposi¢do hormonal
da tireoide s6 deve ser iniciado se houver sinais clinicos da doenca.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Administracéo por via oral.
A dose necessaria varia entre individuos e de acordo com a natureza e gravidade do distdrbio.

Os comprimidos devem ser administrados & mesma hora todos os dias e devem ser coordenados com 0s
horérios de alimentacdo de maneira consistente para otimizar o sucesso do tratamento.

Aos cdes deve ser administrado por via oral, comecando com uma dose de 2-5 mg de fenobarbital por
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kg de peso corporal por dia. A dose deve ser dividida e administrada duas vezes ao dia.

As concentracGes séricas no estado de equilibrio ndo sdo atingidas até 1-2 semanas ap6s o inicio do
tratamento. O efeito total da medicacdo ndo é visivel durante duas semanas e as doses ndo devem ser
aumentadas durante este periodo.

Se as convulsdes ndo estdo a ser controladas, a dose pode ser aumentada em 20% de cada vez, com
monitorizacdo associada dos niveis séricos de fenobarbital. A concentracdo sérica de fenobarbital deve
ser verificada apos ser atingido o estado de equilibrio e, e se este for inferior a 15 pg/ml, a dose pode ser
ajustada em conformidade. Se as crises convulsivas se repetem, a dose pode ser aumentada até uma
concentragdo sérica maxima de 45 pg/ml. Concentragdes plasmaticas elevadas podem estar associadas
a hepatotoxicidade. Devem ser colhidas amostras de sangue para permitir que a concentracao plasmatica
de fenobarbital seja determinada preferencialmente durante os niveis minimos, pouco antes da proxima
dose de fenobarbital ser administrada.

As concentracBes plasmaticas devem ser interpretadas em conjunto com a resposta observada ao
tratamento e uma avaliagdo clinica completa, incluindo a monitorizacdo da evidéncia dos efeitos toxicos
em cada animal.

Os dados clinicos sugerem que uma alteracdo consideravel nas concentragbes plasmaticas de
fenobarbital pode ser observada em alguns animais. Esta alteracdo pode resultar numa concentragdo
plasmética minima de fenobarbital abaixo do nivel terapéutico minimo tipico (15 pg/ml) e um pico de
concentracdo plasmatica préximo do nivel maximo (45 pg/ml). Se nestes animais o controlo das
convulsdes for inadequado, deve tomar-se cuidado ao aumentar a dose, pois 0s niveis toxicos podem ser
atingidos ou excedidos. Nestes animais devem medir-se as concentragdes plasmaticas maximas e
minimas de fenobarbital. (os picos das concentragdes plasméaticas méximas sdo atingidos
aproximadamente 3 horas apds a administragao).

Se as convulsdes ndo estéo a ser controladas de forma satisfatdria e se a concentragdo plasmatica méaxima
de fenobarbital é de cerca de 40 ug/ml, o diagnostico deve ser reconsiderado e/ou um segundo
medicamento veterinario antiepilético (tal como brometos) deve ser adicionado ao protocolo de
tratamento.

Para assegurar um doseamento adequado, os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos
iguais.

Para quebrar um comprimido ranhurado em quartos, coloque o comprimido em uma superficie uniforme
com a superficie ranhurada para cima e aplique pressdo no centro com o polegar.
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Para quebrar um comprimido em duas metades, coloque o comprimido numa superficie uniforme com
o0 lado ranhurado para cima, segure a metade do comprimido e pressione para baixo na outra metade.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

As concentragBes séricas no estado de equilibrio ndo sdo atingidas até 1-2 semanas ap6s o inicio do
tratamento. O efeito total da medicacdo ndo é visivel durante duas semanas e as doses ndo devem ser
aumentadas durante este periodo.

Se as convulsfes ndo estdo a ser controladas, a dose pode ser aumentada em 20% de cada vez, com
monitorizacdo associada dos niveis séricos de fenobarbital. A concentracdo sérica de fenobarbital deve
ser verificada apos ser atingido o estado de equilibrio e, e se este for inferior a 15 pg/ml, a dose pode ser
ajustada em conformidade. Se as crises convulsivas se repetem, a dose pode ser aumentada até uma
concentracdo sérica maxima de 45 pg/ml. Concentragdes plasmaticas elevadas podem estar associadas
a hepatotoxicidade. Devem ser colhidas amostras de sangue para permitir que a concentragao plasmatica
de fenobarbital seja determinada preferencialmente durante os niveis minimos, pouco antes da proxima
dose de fenobarbital ser administrada.

A retirada ou transigdo de outros tipos de terapia antiepilética deve ser feita gradualmente para evitar
precipitar um aumento na frequéncia de crises.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo requer condicdes especiais de conservacao.

Os comprimidos divididos devem ser armazenados na embalagem original. Quaisquer porcdes de
comprimidos divididas existentes ap0s 2 dias devem ser descartadas. Manter o blister na embalagem.
N&o utilize este medicamento veterinario ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem
exterior, apos Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
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12. Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Estas medidas deverdo contribuir para a protecdo do ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1110/01/17DFVPT

Blisters em laminado de PVC/Aluminio com 10 comprimidos/blister.

Embalagem em cartéo de: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500, e 1000 comprimidos.

Frascos brancos de HDPE com uma tampa de polipropileno a prova de criancas contendo 100 ou 500

comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
04/2023
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

KimiPharma. Lda.

Parque Industrial de Vendas Novas
Rua 3, Lote 710/711

PT-7080-341 Vendas Novas

Tel: (+351) 265 247 564
geral@Kimipharma.eu

17. Outras informagoes

MVG
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