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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetbromide 600 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
600 mg de brometo de potéssio

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido redondo branco com 2 linhas ranhuradas de cada lado.

Os comprimidos podem sem divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Agente antiepilético para administracdo no controlo de ataques epiléticos idiopaticos, quer
isoladamente quer como complemento ao fenobarbital no controlo de casos refratarios de epilepsia
idiopatica.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Né&o administrar em cdes com insuficiéncia renal grave.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A concentracdo de brometo no soro, a resposta clinica e o efeito terapéutico da administracédo do
medicamento veterinario podem variar entre os individuos (ver a sec¢do 4.9). A presenca de uma série
de convulsGes/estado epilético devido a gravidade da atividade da convulsdo é frequentemente

associada a uma resposta insuficiente ao tratamento com antiepiléticos. Nestes casos, a remissao
(inexisténcia de convulsdes) pode ser dificil de alcancar.
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Para cdes com fungdo hepéatica normal, o fenobarbital é geralmente considerado o antiepilético de
eleicdo. Contudo, o brometo de potassio pode ser recomendado em alternativa, especialmente em cées
com disfuncdo hepatica ou em cdes com comorbidades que exijam a administracdo vitalicia de
medicamentos potencialmente hepatotdxicos, visto que o brometo de potassio ndo é metabolizado no
figado (ver a sec¢do 5.2).

Uma ingestdo elevada de cloreto pode aumentar a eliminacdo de brometo (ver a sec¢éo 4.8). Um
aumento no consumo de sal pelo cao podera requerer um ajuste na dosagem de brometo. O teor de sal
da dieta de um co durante o periodo de tratamento deve ser mantido a um nivel estavel. E
aconselhavel ndo alterar a dieta do c&o durante o tratamento.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

N&o descontinuar abruptamente o tratamento, visto que fazer isso pode precipitar a ocorréncia de
ataques.

Este medicamento veterinario deve ser usado com precaucdo em cdes com insuficiéncia renal ligeira
ou moderada, uma vez que a excrec¢do de brometo é reduzida (ver também a sec¢do 4,3). Para prevenir
a acumulagdo de brometo e uma sobredosagem relativa de brometo (ver a secc¢éo 4.10), administrar
uma dose reduzida e monitorizar de perto a concentragdo sérica de brometo (ver a seccéo 4.9).

Uma reducédo do consumo de cloreto (dieta com baixo teor de sédio) pode aumentar a probabilidade de
reacOes adversas ou de intoxicagdo por brometo (ver as secgdes 4.8 e 4.10).

E aconselhavel monitorizar de perto a ocorréncia de reagdes adversas em concentracdes séricas de
brometo mais elevadas.

A administragdo num estdbmago vazio pode induzir o vémito.

Os cées que pesem menos de 10 kg ndo podem receber, em rigor, a dose inicial recomendada para o
tratamento adjuvante de 15 mg/kg duas vezes por dia, visto que a dose minima obtida pela divisédo do
comprimido Vetbromide 600 mg é de 150 mg (ver a sec¢do 4,9).

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Evitar tocar nos olhos com as maos.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, enxague-0s imediatamente em agua
limpa abundante.

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial em caso de ingestdo e causar efeitos adversos, tais
como nauseas e vomitos. Evitar a ingestéo oral, incluindo tocar nos olhos com as maos. Para evitar a
ingestdo acidental, em particular por uma crianga, as partes dos comprimidos ndo usadas devem ser
devolvidas ao espaco aberto no blister e inseridas dentro da caixa. Guardar num armario fechado. Em
caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

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

Para 0 médico:
Uma administracdo intravenosa de cloreto de sddio isotonico (0,9%) elimina rapidamente os ides de
brometo nos humanos.
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4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacdes adversas reportadas mais frequentes sdo:

- polifagia, com ou sem aumento de peso (muito frequente),

- sinais neuroldgicos: ataxia, sedacdo, fragueza nos membros posteriores (muito frequente),
- polidipsia (muito frequente), com ou sem polidipsia,

- disturbios gastrointestinais: fezes moles ou diarreia, vomitos (muito frequente),

- alteragbes comportamentais: depressdo/apatia, hiperexcitabilidade, agressividade (frequente),
- ressonar anormal (frequente),

- tosse (frequente),

- perda de apetite (frequente),

- incontinéncia urinaria e/ou micgao noturna (frequente)

- afecBes cutaneas (pouco frequente).

Estas reagdes adversas podem desaparecer apos a primeira fase de tratamento, mas também podem
persistir em cdes a quem sdo administradas dosagens terapéuticas mais elevadas. Nestes casos, 0s
sintomas costumam desaparecer apos a reducdo da dosagem. Se o cdo der sinais de estar demasiado
sedado, avaliar as concentragOes séricas do brometo e, se aplicavel, fenobarbital para determinar se
qualquer uma destas dosagens deve ser reduzida.

Se a dosagem de brometo de potassio for reduzida, as concentragdes séricas de brometo deverdo ser
monitorizadas por forma a garantir que se situam dentro do intervalo de referéncia terapéutico.

Em alguns casos, observou-se um aumento da imunorreatividade da lipase pancredtica canina (cPLi)
sérica ap0s o tratamento com KBr. Apesar de se ter sugerido que a pancreatite ocorre em associagdo
com a administracdo de brometo e/ou fenobarbital, ndo ha qualquer evidéncia conclusiva de uma
relacdo direta causal entre a administragdo de brometo e o desenvolvimento de pancreatite em cées.
Tratar cdes com brometo de potassio pode causar uma diminui¢do na concentracdo de T4 no plasma,
embora isto ndo tenha necessariamente relevancia clinica.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 frequente (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 notificacfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos em animais de laboratério ndo revelaram efeitos adversos causados pelo brometo de potéssio
na reproducdo com doses ndo maternotoxicas. A seguranca do medicamento veterinario nao foi
estabelecida durante a gravidez e o aleitamento em cées. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacédo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

O brometo de potassio atravessa a barreira da placenta. Visto que o brometo pode ser excretado para o
leite, monitorizar as crias em aleitacdo quanto a sonoléncia/efeitos sedativos; se necessario, considerar
0 desmame precoce ou um método de aleitamento artificial.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Devido a competicdo entre os iGes de cloreto e 0s ides de brometo para serem reabsorvidos pelos rins,
qualquer alteragdo importante no consumo de cloreto pode modificar as concentrac@es séricas de
brometo que estdo diretamente correlacionadas com a eficacia do tratamento e a ocorréncia das
reacGes adversas. Uma reducdo no consumo de cloreto (dieta baixa em sédio) pode causar uma subida
nos niveis séricos de brometo e um aumento da probabilidade da intoxicacdo por brometo (ver a
seccao 4.10). Um aumento no consumo de cloreto (dieta rica em sal) pode causar uma descida dos
niveis séricos de brometo, o que pode levar a convulstes. Se possivel, a dieta dos cdes em tratamento
ndo deve, por isso, ser alterada. Consultar o médico veterinario antes de fazer alteragdes a dieta do
cao.

Em perfis bioquimicos, as concentracOes séricas de cloreto estdo, com frequéncia, falsamente elevadas
porque 0s ensaios ndo conseguem distinguir entre ides de cloreto e de brometo.

Diuréticos de alga, tais como o furosemida, podem aumentar a excre¢do de brometo e diminuir a
eficacia do tratamento (risco de recorréncia de convulsdes) se a dosagem néo for ajustada.

A administragdo de fluidos ou formulagdes medicamentosas com cloreto pode reduzir as
concentragdes séricas de brometo.

O brometo é sinérgico com outros farmacos GABAérgicos, como o fenobarbital.
4.9 Posologia e via de administragéo

Uso oral.
Administrar duas vezes por dia com a comida, de forma a reduzir o risco de irritagdo gastrointestinal.

Em cdes com convulsdes graves e frequentes ou nos casos em que um cdo passa rapidamente de uma
terapéutica com fenobarbital para uma com brometo de potassio, uma dose de ataque de 60 mg/kg de
peso duas vezes por dia, ao longo de 5 dias (0 equivalente a uma dose didria total de 120 mg/kg) pode
ser administrada com vista a alcancar rapidamente as concentragdes séricas terapéuticas.

A dose de manutencdo deve ser titulada ao cdo em particular, visto que a dosagem e a concentracao
sérica terapéutica de brometo requeridas podem variar de animal para animal e dependem da natureza
e da gravidade da doenca subjacente.

Monoterapia:
A dose inicial recomendada é de 30 mg/kg de peso, duas vezes por dia (0 equivalente a uma dose total

diéria de 60 mg/kg).

Tratamento adjuvante, em conjunto com fenobarbital:

A dose inicial recomendada é de 15 mg/kg de peso, duas vezes por dia (0 equivalente a uma dose total
diaria de 30 mg/kg). A administracdo em cées com um peso inferior a 10 kg deve ser submetida a uma
avaliacdo risco/beneficio, ver a seccdo 4.5.

No inicio do tratamento, as concentra¢des séricas de brometo devem ser controladas regularmente, p.
ex., 1 semana e 1 més ap0ds o periodo de ataque e 3 meses ap6s o inicio do tratamento com a dosagem
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de manutencdo. Os niveis séricos terapéuticos variam entre 1000 mg/L e 3000 mg/L quando o brometo
de potassio é utilizado como monoterapia, e entre 800 mg/L e 2000 mg/L, quando é usado como
tratamento adjuvante. E aconselhavel monitorizar de perto a ocorréncia de efeitos secundarios, em
particular quando as concentragdes séricas de brometo tiverem alcancado o limite superior da faixa
terapéutica para monoterapia.

E recomendavel administrar, pelo menos, metade da dose inicial a cdes com insuficiéncia renal ligeira
a moderada, com uma monitorizacdo mais frequente dos niveis séricos de brometo (ver a sec¢éo 4.5).

Se a resposta clinica ndo for satisfatdria ou se ocorrerem reagdes adversas, a dosagem podera ser
ajustada com base nos niveis séricos de brometo do cdo. As concentracdes séricas devem ser medidas
apos cada ajuste a dosagem guando os niveis séricos tiverem estabilizado (habitualmente, 3 meses
apos a alteracdo da dosagem), exceto se for necessario proceder a uma avaliacdo mais cedo. A
monitorizacdo a longo prazo das concentragdes séricas do brometo deve ser realizada se for
clinicamente justificado pelo caso em concreto.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Podem ocorrer sintomas clinicos de toxicidade por brometo (p. ex., ataxia, sonoléncia) em cdes com
insuficiéncia renal ou quando é administrada uma dose muito elevada de brometo. Se se suspeitar de
sobredosagem, a dosagem devera ser imediatamente reduzida, com monitorizagdo rigorosa das
concentragdes séricas de brometo, por forma a estabelecer uma concentracéo terapéutica apropriada. A
dosagem e os niveis séricos de brometo aos quais se observa intolerancia variam de céo para cdo. Em
casos de sobredosagem que exija cuidados médicos, administrar 0,9% de solucdo de cloreto de sddio
por via intravenosa para reduzir as concentracOes séricas de brometo.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiepiléticos. Outros antiepiléticos
Caodigo ATCvet: QNO3AX91.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O brometo de potéssio é um anticonvulsivante com haleto. O brometo substitui o cloreto em todos o0s
fluidos corporais. O brometo compete com o transporte de cloreto pelas membranas células nervosas e
inibe o transporte de sodio, causando assim a hiperpolarizacdo das membranas. Esta hiperpolarizacéo
aumenta o limiar convulsivo e previne a disseminacdo das descargas epiléticas. O brometo tem efeitos
no transporte ativo pelas membranas de células ganglionares e afeta 0s movimentos passivos de iGes,
competindo com o cloreto por canais aniénicos em membranas pés-sinapticas que sdo ativadas pelos
neurotransmissores inibidores. Isto potencia o efeito do GABA, o que resulta numa atividade
sinergética do brometo com outros fArmacos que tém atividade GABAérgica, tais como o fenobarbital.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs a administracdo oral, o brometo de potassio que o sal dissocia e os iGes de brometo séo
absorvidos passivamente pelo trato gastrointestinal. Apds a absorcao, o ido de brometo espalha-se
rapidamente e em larga escala, assim como o cloreto, por todo o espaco extracelular e penetrando nas
células. A medida que o nivel de brometo aumenta no corpo, a concentracéo de cloreto diminui em
proporcdo direta a0 aumento de brometo.

A meia-vida pode variar de modo significativo com teor de cloreto alimentar, de aproximadamente
14 dias a mais de 40 dias. Devido a esta meia-vida extremamente longa, pode levar varias
semanas/meses até se alcangarem concentragoes séricas estaveis.

Os iBes de brometo séo excretados inalterados enquanto anido monovalente. A excre¢do de brometo
ocorre sobretudo por meio de filtragbes glomerulares nos rins. A taxa de eliminacéo de iGes de
brometo aumenta com a ingestdo de cloreto, visto que o brometo compete com o cloreto por
reabsorc¢éo tubular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Monohidrato de lactose

Celulose, microcristalina

Silica, coloidal anidra

Dibehenato de glicerol

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos

6,4. Precaucdes especiais de conservacao

Armazenar a temperatura inferior a 30°C.
Depois de perfurar um blister, substituir as partes de comprimidos ndo usadas e repor o blister dentro
da caixa. Os comprimidos remanescentes devem ser administrados na vez seguinte.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blisters de aluminio/PVC/PVDC
Caixa de cartdo com 60 comprimidos (quatro blisters com 15 comprimidos cada).
Caixa de cartdo com 120 comprimidos (oito blisters com 15 comprimidos cada).
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAQAO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
1394/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
05/01/2021

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2024.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetbromide 600 mg comprimidos
brometo de potéassio

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
Brometo de potassio 600 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

60 comprimidos
120 comprimidos

5, ESPECIES-ALVO

Caes

¢ \

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral, administrar com a comida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2024
Pagina 11 de 21



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

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

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial se ingerido. As partes dos comprimidos nao usadas
devem ser devolvidas ao espago aberto no blister e inseridas dentro da caixa. Armazenar em local
seguro. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar a temperatura inferior a 30 °C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E ~CONDIC()ES (0]0)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

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

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU
Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister de aluminio/PVC/PVDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetbromide 600 mg

kalii bromidum ( (

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

DOMES PHARMA

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Vetbromide 600 mg comprimidos para caes

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:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Europhartech

34 Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetbromide 600 mg comprimidos para caes
Brometo de potéssio

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
600 mg de brometo de potassio

Comprimido
Comprimido redondo branco com 2 linhas ranhuradas de cada lado.
Os comprimidos podem sem divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Agente antiepilético para administracdo no controlo de ataques epiléticos idiopaticos, quer
isoladamente quer como complemento ao fenobarbital no controlo de casos refratarios de epilepsia
idiopética.

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos

excipientes.
N&o administrar em cdes com insuficiéncia renal grave.
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6. REAGOES ADVERSAS

As reacdes adversas reportadas mais frequentes sdo:

- polifagia (aumento da ingestdo de alimentos), com ou sem aumento de peso (muito frequente),
- sinais neuroldgicos: ataxia, sedacdo, fragueza nos membros posteriores (muito frequente),

- polidipsia (aumento da ingestao de 4gua, muito frequente), com ou sem polidria (aumento da
miccéo),

- disturbios gastrointestinais: fezes moles ou diarreia, vomitos (muito frequente),

- alteragOes comportamentais: depressdo/apatia, hiperexcitabilidade, agressividade (frequente),
- ressonar anormal (frequente),

- tosse (frequente),

- perda de apetite (frequente),

- incontinéncia urinaria e/ou micgao noturna (frequente)

- afecBes cutaneas (pouco frequente).

Estas reagdes adversas podem desaparecer apos a primeira fase de tratamento, mas também podem
persistir em cdes a quem sdo administradas doses terapéuticas mais elevadas. Nestes casos, 0s
sintomas costumam desaparecer apés a reducao da dose. Se o cdo der sinais de estar demasiado
sedado, avaliar as concentragOes séricas do brometo e, se aplicavel, fenobarbital para determinar se
qualquer uma destas doses deve ser reduzida.

Se a dose de brometo de potéssio for reduzida, as concentragdes séricas de brometo deverdo ser
monitorizadas por forma a garantir que se situam dentro do intervalo de referéncia terapéutico.

Em alguns casos, observou-se um aumento da imunorreatividade da lipase pancredtica canina (cPLi)
sérica ap0s o tratamento com KBr. Apesar de se ter sugerido que a pancreatite ocorre em associagdo
com a administracdo de brometo e/ou fenobarbital, ndo ha qualquer evidéncia conclusiva de uma
relacdo direta causal entre a administragdo de brometo e o desenvolvimento de pancreatite em cées.
Tratar cdes com brometo de potassio pode causar uma diminui¢do na concentracdo de T4 no plasma,
embora isto ndo tenha necessariamente relevancia clinica.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 frequente (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 notificacfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que ainda ndo constem deste folheto informativo,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Caes
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Uso oral.
Administrar duas vezes por dia com a comida, de forma a reduzir o risco de irritagcdo gastrointestinal.

Em cées com convulsdes graves e frequentes ou nos casos em que um cdo passa rapidamente de uma
terapéutica com fenobarbital para uma com brometo de potassio, uma dose de ataque de 60 mg/kg de
peso duas vezes por dia, ao longo de 5 dias (0 equivalente a uma dose didria total de 120 mg/kg) pode
ser administrada com vista a alcancar rapidamente as concentragdes séricas terapéuticas.

A dose de manutencéo deve ser titulada ao cdo em particular, visto que a dose e a concentragdo sérica
terapéutica de brometo requeridas podem variar de animal para animal e dependem da natureza e da
gravidade da doenca subjacente.

Monoterapia:

A dose inicial recomendada é de 30 mg/kg de peso, duas vezes por dia (0 equivalente a uma dosagem
total diaria de 60 mg/kg).

Tratamento adjuvante, em conjunto com fenobarbital:

A dose inicial recomendada é de 15 mg/kg de peso, duas vezes por dia (0 equivalente a uma dosagem
total diaria de 30 mg/kg). A admnistracdo em cées com um peso inferior a 10 kg deve ser submetida a
uma avaliacdo risco/beneficio, ver a secgdo 12 (Precaucdes especiais para utilizacdo em animais).

No inicio do tratamento, as concentragdes sericas de brometo devem ser controladas regularmente, p.
ex., 1 semana e 1 més apos o periodo de ataque e 3 meses apds o inicio do tratamento com a dose de
manutencdo. Os niveis séricos terapéuticos variam entre 1000 mg/L e 3000 mg/L quando o brometo de
potéssio é utilizado como monoterapia, e entre 800 mg/L e 2000 mg/L, quando é usado como
tratamento adjuvante. E aconselhavel monitorizar de perto a ocorréncia de efeitos secundarios, em
particular quando as concentragdes séricas de brometo tiverem alcancado o limite superior da faixa
terapéutica para monoterapia.

E recomendavel administrar, pelo menos, metade da dose inicial a cdes com insuficiéncia renal ligeira
a moderada, com uma monitorizagdo mais frequente dos niveis séricos de brometo (ver a secgdo 12,
Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais).

Se a resposta clinica ndo for satisfatdria ou se ocorrerem reacdes adversas, a dose podera ser ajustada
com base nos niveis séricos de brometo do cdo. As concentracGes séricas devem ser medidas ap6s
cada ajuste & dose quando os niveis séricos tiverem estabilizado (habitualmente, 3 meses apds a
alteracdo da dose), exceto se for necessario proceder a uma avaliacdo mais cedo. A monitorizacao a
longo prazo das concentrac@es séricas do brometo deve ser realizada se for clinicamente justificado
pelo caso em concreto.

9. CONSELHOS PARA ADMINISTRACAO CORRETA

N&o aplicével.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar a temperatura inferior a 30 °C.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Depois de perfurar um blister, substituir as partes de comprimidos ndo usadas e repor o blister dentro
da caixa. Os comprimidos remanescentes devem ser administrados na vez seguinte.

N&o usar este medicamente veterinario apds a expirag¢do do prazo de validade indicado na etiqueta e na
caixa a seguir a palavra EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A concentracdo de brometo no soro, a resposta clinica e o efeito terapéutico da administragédo do
medicamento veterinario podem variar entre os individuos (ver a sec¢do 8). A presenca de uma série
de convulsBes/estado epilético devido a gravidade da atividade da convulséo é frequentemente
associada a uma resposta insuficiente ao tratamento com antiepiléticos. Nestes casos, a remissao
(inexisténcia de convulsdes) pode ser dificil de alcangar.

Para cdes com funcgdo hepéatica normal, o fenobarbital € geralmente considerado o antiepilético de
elei¢do. Contudo, o brometo de potassio pode ser recomendado em alternativa, especialmente em cées
com disfungdo hepatica ou em cdes com comorbidades que exijam a administracdo vitalicia de
medicamentos potencialmente hepatotdxicos, visto que o brometo de potassio ndo é metabolizado no
figado.

Uma ingestdo elevada de cloreto pode aumentar a eliminagdo de brometo (ver a seccéo sobre
InteracGes). Um aumento no consumo de sal pelo cdo podera requerer um ajuste na dose de brometo.
O teor de sal da dieta de um cdo durante o periodo de tratamento deve ser mantido a um nivel estavel.
E aconselhavel no alterar a dieta do cio durante a terapia.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

N&o descontinuar abruptamente a terapia, visto que fazer isso pode precipitar a ocorréncia de ataques.
Este medicamento veterinario deve ser usado com precaugdo em cdes com insuficiéncia renal ligeira
ou moderada, uma vez que a excrecdo de brometo é reduzida (ver também a sec¢do 5). Para prevenir a
acumulacdo de brometo e uma sobredosagem relativa de brometo (ver a seccdo sobre Sobredosagem),
administrar uma dose reduzida e monitorizar de perto a concentracéo sérica de brometo (ver a secgdo
8).

Uma reducédo do consumo de cloreto (dieta com baixo teor de s6dio) pode aumentar a probabilidade de
reacOes adversas ou de intoxicacdo por brometo (ver as seccfes sobre InteracGes e Sobredosagem).

E aconselhavel monitorizar de perto a ocorréncia de reacBes adversas em concentracdes séricas de
brometo mais elevadas.

A administragdo num estdbmago vazio pode induzir o vémito.
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Os cées que pesem menos de 10 kg ndo podem receber, em rigor, a dose inicial recomendada para o
tratamento adjuvante de 15 mg/kg duas vezes por dia, visto que a dose minima obtida pela divisdo do
comprimido Vetbromide 600 mg é de 150 mg (ver a seccdo 8).

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Evitar tocar nos olhos com as maos.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, enxague-0s imediatamente em agua
limpa abundante.

Este medicamento veterinario pode ser prejudicial em caso de ingestdo e causar efeitos adversos, tais
como nauseas e vomitos. Evitar a ingestao oral, incluindo tocar nos olhos com as maos. Para evitar a
ingestdo acidental, em particular por uma crianga, as partes dos comprimidos ndo usadas devem ser
devolvidas ao espaco aberto no blister e inseridas dentro da caixa. Guardar num armario fechado. Em
caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rotulo.

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

Para 0 médico:
Uma administragdo intravenosa de cloreto de sddio isotonico (0,9%) elimina rapidamente os ides de
brometo nos humanaos.

Gravidez e lactacdo:

Estudos em animais de laboratdrio ndo revelaram efeitos adversos causados pelo brometo de potéssio
na reprodugdo com doses ndo maternotoxicas. A seguranca do medicamento veterinario néo foi
estabelecida durante a gravidez e o aleitamento em cées. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

O brometo de potassio atravessa a barreira da placenta. Visto que o brometo pode ser excretado para o
leite, monitorizar as crias em aleitacdo quanto a sonoléncia/efeitos sedativos; se necessario, considerar
0 desmame precoce ou um método de aleitamento artificial.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Devido a competicéo entre os ides de cloreto e 0s iGes de brometo para serem reabsorvidos pelos rins,
qualquer alteracdo importante no consumo de cloreto pode modificar as concentracdes séricas de
brometo que estdo diretamente correlacionadas com a eficacia do tratamento e a ocorréncia das
reacOes adversas. Uma reducdo no consumo de cloreto (dieta baixa em sddio) pode causar uma subida
nos niveis séricos de brometo e um aumento da probabilidade da intoxicacdo por brometo (ver
Sobredosagem). Um aumento no consumo de cloreto (dieta rica em sal) pode causar uma descida dos
niveis séricos de brometo, o que pode levar a convulsdes. Se possivel, a dieta dos cdes em tratamento
ndo deve, por isso, ser alterada. Consulte o seu médico veterinario antes de fazer alteragfes a dieta do
seu cao.

Em perfis bioquimicos, as concentracdes séricas de cloreto estdo, com frequéncia, falsamente elevadas
porgue os ensaios ndo conseguem distinguir entre ides de cloreto e de brometo.

Diuréticos de alca, tais como o furosemida, podem aumentar a excre¢ao de brometo e diminuir a
eficicia do tratamento (risco de recorréncia de convulsdes) se a dosagem nao for ajustada.

A administracéo de fluidos ou formula¢cdes medicamentosas com cloreto pode reduzir as
concentracdes séricas de brometo.
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O brometo é sinérgico com outros farmacos GABAérgicos, como o fenobarbital.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Podem ocorrer sintomas clinicos de toxicidade por brometo (p. ex., ataxia, sonoléncia) em caes com
insuficiéncia renal ou quando € administrada uma dose muito elevada de brometo. Se se suspeitar de
sobredosagem, a dosagem devera ser imediatamente reduzida, com monitorizagéo rigorosa das
concentragdes séricas de brometo, por forma a estabelecer uma concentracéo terapéutica apropriada. A
dosagem e os niveis séricos de brometo aos quais se observa intolerancia variam de cdo para cdo. Em
casos de sobredosagem que exija cuidados médicos, administrar 0,9% de solugdo de cloreto de sodio
por via intravenosa para reduzir as concentracOes séricas de brometo.

13. PRECAUQQES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE DESPERDICIOS, SE APLICAVEL

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo domestico.

Pergunte ao seu veterinario como eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios. Estas medidas
devem ajudar a proteger o ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com 60 comprimidos (quatro blisters com 15 comprimidos cada)

Caixa de cartdo com 120 comprimidos (oito blisters com 15 comprimidos cada)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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