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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenosan 100 mg comprimidos mastigaveis para caes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substincia ativa:

Fenobarbital 100 mg.

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Celulose microcristalina

Sacarina sodica

Vanilina

Lactose monoidratada

Glicolato de amido de sodio (tipo A)

Estearato de magnésio

Silica coloidal hidratada

100 mg: comprimido mastigavel, branco a esbranquigado, redondo e convexo, com uma linha de quebra
em forma de cruz num dos lados, @ 16 mm.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Prevengdo de convulsdes por epilepsia e reducdo da frequéncia, gravidade e duragdo das convulsdes na
epilepsia idiopatica.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a outros barbituricos.
Nao administrar a animais com doenga hepatica grave e doencas renal ou cardiovascular graves.
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3.4 Adverténcias especiais

A decisdo de iniciar um tratamento farmacolégico com fenobarbital deve ser avaliada individualmente
para cada caso e depende do numero, frequéncia, duragdo e gravidade das convulsdes nos caes.

E necessario instituir precocemente o tratamento porque convulsdes repetitivas podem criar mais focos
de convulsdes.

Para permitir a utilizagdo da menor dose efetiva, devem monitorizar-se as concentragdes séricas do
fenobarbital terap€utico. Existe grande variabilidade individual no metabolismo do fenobarbital. Devido
a autoindugdo de enzimas microssomais hepaticas (ver seccdo 4.3, Farmacocinética), podem ser
necessarios aumentos crescentes da dose ao longo do tempo para manter a mesma concentragdo sérica.
Alguns dos cdes ndo apresentam ataques epiléticos durante o tratamento enquanto outros mostram
apenas redugdo das convulsdes; alguns dos cdes sdo considerados ndo responsivos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E recomendada precaugio em animais com as fungdes hepatica e/ou renal comprometidas, hipovolemia,
anemia e disfuncdo cardiaca ou respiratoéria.

E recomendada a avaliagdo da patologia clinica do doente (hematologia e bioquimica clinica, que
incluam as fungdes hepatica e tiroideia) antes do inicio da terapéutica e a monitorizagdo 2—3 semanas
apos o inicio da terapéutica e subsequentemente a cada 4—6 meses.

A probabilidade de efeitos secundarios hepatotoxicos pode ser diminuida ou retardada com utilizagdo
de uma dose efetiva que seja o mais baixa possivel.

No caso de suspeita de hepatotoxicidade, sdo recomendados testes da fungdo hepatica. Em caso de
insuficiéncia hepatica aguda ou lesdes cronicas nas células hepaticas, o fenobarbital tem de ser
descontinuado e substituido por outro tipo de terapéutica antiepilética.

A retirada do fenobarbital ou a transi¢do de ou para outro tipo de terap€utica antiepilética deve ser feita
gradualmente para evitar precipitar um aumento da frequéncia das convulsdes.

Em doentes epiléticos estabilizados, deve ter-se cuidado ao mudar entre formulagdes de fenobarbital.
Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, mantenha os comprimidos fora do
alcance dos animais.

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

O fenobarbital pode causar efeitos graves, como sedagdo, desorientagdo, ataxia e nistagmo, e pode ser
fatal em criangas. Para evitar a ingestdo acidental, tenha 0 maximo cuidado para que as criangas ndo
entrem em contacto com os comprimidos ou partes de comprimidos ndo usados. Deve ter-se cuidado
para evitar o contacto dérmico prolongado, incluindo contacto da mao para a boca. Guarde os
comprimidos na embalagem original antes da utilizagdo. As partes de comprimidos ndo usadas devem
ser recolocadas no espago aberto no blister, que depois deve ser reinserido na caixa de cartdo e mantida
afastada de criangas e deve ser sempre utilizado numa ou mais das administragdes seguintes. Nao fumar,
comer ou beber durante a utilizagdo do produto.

Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo do medicamento.

O fenobarbital e a vanilina podem causar uma reagdo de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao fenobarbital ou a vanilina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Consulte um médico em caso de reagoes de hipersensibilidade graves.

O fenobarbital ¢ teratogénico e pode ser toxico para bebés e lactentes, pois pode afetar o cérebro em
desenvolvimento e causar perturbagdes cognitivas. O fenobarbital é excretado no leite materno. As
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mulheres gravidas, mulheres em idade fértil ¢ mulheres que estejam a amamentar devem evitar o
contacto dérmico com o medicamento veterinario, que inclui o contacto entre as maos ¢ a boca.

E aconselhavel usar luvas descartaveis durante a administracdo do medicamento veterinario. Lavar as
maos apds a utilizagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes polifagia', polidipsia', letargia',
(> 1 animal/10 animais tratados): politria,
sedagdo!, ataxia',
enzimas hepaticas elevadas?.
Frequentes hiperexcitagdo®.

(1 a 10 animais/100 animais tratados):

Pouco frequentes discrasia sanguinea (tais como anemia, e/ou
trombocitopenia e/ou neutropenia) 4,

(1 a 10 animais/1000 animais tratados):
hipoalbuminemia®, lipidos séricos aumentados,
discinesia®,

ansiedade?,

toxicose hepatica >,

pancreatite.

Frequéncia ndo determinada diarreia, émese.

(ndo ¢é possivel calcula-la a partir dos | dermatite®,

dados disponiveis) tiroxina baixa (T4).

'Estes efeitos sdo, normalmente, temporéarios (10-21 dias) e desaparecem com a continuagdo da
medicacéo.

>Podem estar associadas a alteragdes ndo patologicas, mas também podem representar hepatotoxicidade.
3Observada em particular apds o inicio da terapéutica. Como esta hiperexcitagdo ndo esta associada a
sobredosagem, néo ¢ necessario reduzir a dosagem.

“Reversivel com redugdo da dosagem ou descontinuagdo da terapéutica com fenobarbital.

SAssociada ao uso prolongado de fenobarbital € a doses terapéuticas altas (> 20 mg/kg/dia) ou a
concentracdes séricas altas (> 35 pug/ml). As alteragdes sdo reversiveis com a descontinuagdo do farmaco
se identificadas precocemente no curso da doenga.

Dermatite necrolitica superficial como parte da sindrome de hipersensibilidade a anticonvulsivos
(SHA).

"Niveis séricos de T4 total ou T4 livre podem nio indicar hipotiroidismo. O tratamento com substitui¢do
de hormonas da tiroide s6 deve ser iniciado se houver sinais clinicos da doenga.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2025
Pagina 4 de 24



73 REPUBLICA
%  PORTUGUESA
- Direcao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
€ Veterinaria

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacoes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo em caes.

Gestacdo:
Estudos demonstraram que o fenobarbital atravessa a placenta tanto em animais de laboratorio como em

seres humanos. Os estudos efetuados em animais de laboratdrio demonstraram evidéncias de efeitos
teratogénicos e do desenvolvimento. O fenobarbital tem um efeito durante o crescimento pré-natal,
causando, em particular, alteragcdes permanentes no desenvolvimento neurologico e sexual.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo de beneficios/riscos feita pelo médico veterinario
responsavel.

O risco de a medicagdo poder causar um aumento no nimero de defeitos congénitos tem de ser
ponderado em relagdo ao risco de suspensdo do tratamento durante a gravidez.

Lactacéo:
Os estudos efetuados em animais de laboratorio e em seres humanos demonstraram que o fenobarbital

¢ excretado no leite. Por conseguinte, deve ser feita uma monitorizacdo cuidadosa das ninhadas quanto
aos efeitos farmacologicos, tais como sedacdo. Se surgir sonoléncia/efeitos sedativos (que podem
interferir com o aleitamento) em recém-nascidos, deve ser escolhido um método de sucg@o artificial.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo de beneficios/riscos feita pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

O fenobarbital induz proteinas plasmaticas, tais como a al-acido glicoproteina e enzimas microssomais
hepaticas (citocromo P450 (CYP)), que podem levar a interagdes medicamentosas. Por conseguinte,
deve prestar-se especial atengdo a farmacocinética e as doses dos farmacos administrados em
simultaneo.

A indug@o das proteinas plasmaticas resulta no aumento da ligacdo as proteinas plasmaticas, que leva,
por conseguinte, a uma menor fragdo nao ligada de substancias no plasma. A indu¢do das enzimas CYP
pode resultar num metabolismo mais elevado das substancias metabolizadas por estas enzimas, o que
resulta numa menor concentragao de substancias no plasma, incluindo o proprio fenobarbital.

O efeito terapéutico das benzodiazepinas, tais como diazepam, pode ser diminuido em animais tratados
cronicamente com fenobarbital. Isto é particularmente importante em casos de estado epilético em
animais tratados cronicamente com fenobarbital.

As concentragdes plasmaticas e, por conseguinte, os efeitos terapéuticos de outros farmacos
antiepiléticos, tais como levetiracetam e zonisamida, podem, quando utilizados em simultaneo, ser
diminuidos pelo fenobarbital. O fenobarbital ¢ sinérgico com farmacos GABAérgicos, tais como
brometo.

Como o fenobarbital ¢ parcialmente metabolizado pelas enzimas CYP, as substancias que inibam a
atividade destas enzimas podem originar um aumento da concentragdo plasmatica de fenobarbital. Em
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estudos realizados em seres humanos e em animais de laboratério e/ou estudos in vitro, foram
identificadas varias substancias como inibidores das enzimas CYP. O impacto clinico destas interagdes
¢ considerado baixo quando estas substincias sdo utilizadas em doses terapéuticas; contudo, ndo ¢
possivel excluir por completo possiveis interagdes. Exemplos de tais substincias sdo: cetoconazol,
griseofulvina, cloranfenicol, a2-agonista, tal como medetomidina e xilazina, atipamezol e propofol.

3.9 Posologia e via de administracio

Administragao por via oral.

A dose inicial recomendada ¢ de 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso corporal, administrada duas
vezes por dia, q12 h (de 12 em 12 horas).

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.

Para se conseguir uma terapéutica bem-sucedida, os comprimidos t€ém de ser administrados a mesma
hora.

As concentragdes séricas em estado estaciondrio s6 sdo alcancadas 1-2 semanas apos o inicio do
tratamento, pelo que a efic4cia inicial do medicamento pode variar, ndo se devendo, durante este
periodo, proceder ao aumento das doses.

Quaisquer ajustes a dose inicial sdo feitos da melhor forma com base na eficacia clinica, concentragdes
sanguineas de fenobarbital e a ocorréncia de eventos adversos.

A determinagdo da concentracdo sérica de fenobarbital € essencial para fornecer terapéutica adequada;
ao determinar o plano de monitorizag¢ao da concentracgao sérica, deve ter-se em mente o tempo necessario
para alcangar o estado estacionario (1-2 semanas) e o metabolismo aumentado devido a autoindugdo
(6 semanas).

As concentracdes de fenobarbital consideradas eficazes do ponto de vista teraputico variam de
15 pg/ml a 40 pg/ml, mas, na maioria dos caes, € necessaria uma concentracao sérica de fenobarbital
entre 25 ng/ml-30 pg/ml para um controlo ideal das convulsdes.

Devido a diferengas na excrecdo do fenobarbital e a diferengas na sensibilidade, as doses efetivas podem
variar consideravelmente de doente para doente (de 1 mg/kg a 15 mg/kg de peso corporal duas vezes
por dia).

Em caso de eficacia terapéutica insuficiente, a dosagem pode ser aumentada em incrementos de 20% de
cada vez com monitoriza¢ao associada das concentragdes séricas de fenobarbital. Devido a autoindugao
das enzimas microssomais hepaticas, a semivida do fenobarbital pode, em alguns cées, ser inferior a
20 h apoés tratamento cronico. Nesses casos, para minimizar a flutuacdo terapeuticamente relevante das
concentracgdes séricas, pode considerar-se um intervalo de administragdo das doses de 8 h.

Se as convulsdes ndo forem evitadas de forma satisfatoria e se a concentragao do nivel maximo for de
cerca de 40 ug/ml, entdo, o diagnostico deve ser reconsiderado e/ou deve adicionar-se um segundo
farmaco antiepilético ao protocolo de tratamento.

As concentragdes plasmaticas devem ser sempre interpretadas em conjunto com a resposta a terapéutica
observada e uma avaliacdo clinica completa, que inclua a monitorizagdo de evidéncias de efeitos toxicos
em cada animal.

Tenha em atengdo que esta tabela posoldgica se destina a servir como guia para a dispensa do
medicamento veterinario na dose inicial recomendada para cada administra¢do: 2,5 mg/kg. Indica o
nimero ¢ o tipo de comprimidos necessarios para administrar 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso
corporal em cada administragao.
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Peso Phenosan
corporal 100 mg

1,25 kg
2,5 kg
3,75 kg
S5kg
6,25 kg
7,5 kg
10 kg
15 kg
20 kg
25 kg
30 kg

40 kg
50 kg
60 kg

U

D

= Y, comprimido B: ¥ comprimido CB: %, comprimido GB: 1 comprimido

YO wrgr

U

Devem ser utilizadas as concentra¢des de comprimidos mais adequadas para fornecer doses exatas.

Para tal, os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais. Coloque o comprimido numa
superficie plana com o lado marcado virado para cima e o lado convexo (arredondado) virado para a
superficie onde se encontra.

a0 (D
o4

Duas partes iguais: pressione com ambos os lados do comprimido com os polegares.
Quatro partes iguais: pressione o centro do comprimido com um polegar.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Os sintomas de sobredosagem sdo:
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- depressao do sistema nervoso central demonstrada por sinais que vao do sono ao coma;

- problemas respiratorios;

- problemas cardiovasculares, hipotensao e choque que levam a insuficiéncia renal e a morte.

Em caso de sobredosagem, retire os comprimidos ingeridos do estdbmago e forneca suporte respiratorio
e cardiovascular, conforme for necessario.

Os principais objetivos do tratamento sdo o tratamento sintomatico intensivo e a terap€utica de suporte
com especial atengdo para a manutencao das fungoes cardiovascular, respiratoria e renal e a manutengao
do equilibrio eletrolitico.

Nao ha antidoto especifico, mas a depuracao do fenobarbital pode ser melhorada por hemodialise ou
dialise peritoneal.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condi¢des especiais de utilizagdo, incluindo restricdes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO3AAQ2.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fenobarbital ¢ um fenil-barbiturico com efeito antiepilético. O fenobarbital opera ao nivel central e
afeta o sistema do neurotransmissor inibidor gama-acido aminobutirico (GABA). Foi demonstrado que
o fenobarbital inibe a dissemina¢do da atividade convulsiva e eleva o limiar de convulsdo, mediante
ligacdo ao recetor de GABA 4, ativando assim os canais de cloreto mediados pelo recetor de GABA ¢
aumentando, por efeito alostérico, a afinidade do GABA para o seu proprio recetor. Outros mecanismos
propostos incluem a interacdo com recetores do glutamato, para diminuir as correntes pos-sinapticas
excitatdrias neuronais, ¢ a inibi¢do dos canais de calcio mediados ativados por potenciais de acdo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absor¢ao do fenobarbital é relativamente rapida apds a administragdo oral a cdes. As concentragdes
plasmaticas de pico sdo alcancadas entre as 2 e as 5 horas. A biodisponibilidade situa-se entre 86% e
96%. Foi observada uma diferenga de aproximadamente 10% na absor¢do quando se comparou caes em
jejum com cdes alimentados, o que sugere que uma menor quantidade do farmaco foi absorvida quando
administrado com alimento.

O volume de distribuigdo é de ~700 ml/kg. A ligagdo as proteinas plasmaticas situa-se entre 45% e 60%,
dependendo da concentragdo plasmatica do farmaco. O fenobarbital atravessa a barreira
hematoencefalica. A razdo entre as concentragdes no liquido cefalorraquidiano e plasmatica total ¢
praticamente igual a fragdo livre do farmaco no plasma.

Em cdes, o fenobarbital ¢ metabolizado principalmente através das enzimas microssomais hepaticas;
contudo, até 25% do farmaco inalterado ¢ eliminado por excrecao renal dependente do pH.
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O fenobarbital tem uma taxa de eliminagao lenta. A semivida de eliminagdo de animal para animal situa-
se entre 37 e 99 horas, pelo que se verifica que varia consideravelmente. As concentragdes em estado
estacionario ndo serdo alcancadas antes de 1 ou 2 semanas de tratamento com doses didrias constantes.
O fenobarbital ¢ um potente indutor das enzimas microssomais hepaticas (citocromo P450 (CYP450)).
Consequentemente, ap6s a administragao crénica de fenobarbital, este farmaco pode induzir o seu
proprio metabolismo e levar a um aumento da depuragdo corporal total e a uma semivida de eliminagao
mais curta.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Blister de PVC/PE/PVC-PVC/aluminio/papel com 10 comprimidos mastigéveis.
Caixa de cartdo contendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 ou 250 comprimidos mastigaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

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

AIM n° 1690/03/25DFVPT.
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢ao: 18/03/2025.

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

12/2025.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenosan 100 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fenobarbital 100 mg/comprimido

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes

tal

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao por via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

A ingestdo acidental destes comprimidos por criangas pode ser nociva. Antes de administrar, ler o
folheto informativo.

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 criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1690/03/25DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES

MINIMAS A INCLUIR EM

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister de PVC/PE/PVDC-PVC/aluminio/papel

PEQUENAS

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenosan

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fenobarbital

100 mg/comprimido

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Phenosan 12,5 mg/50 mg/100 mg comprimidos mastigaveis para caes

2% Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:

Substincia ativa:

Fenobarbital 12,5 mg/50 mg/100 mg.

12,5 mg: comprimido mastigavel, branco a esbranquicado, redondo e convexo, com uma linha de quebra
em forma de cruz num dos lados, @ 7 mm

50 mg: comprimido mastigavel, branco a esbranquicado, redondo e convexo, com uma linha de quebra
em forma de cruz num dos lados, @ 13 mm

100 mg: comprimido mastigavel, branco a esbranqui¢ado, redondo e convexo, com uma linha de quebra

em forma de cruz num dos lados, @ 16 mm

3. Espécies-alvo

Caes. ( (

4. Indicacées de utilizacio

Prevencao de convulsdes por epilepsia e reducdo da frequéncia, gravidade e duragdo das convulsdes na
epilepsia idiopatica.

5. Contraindicacgoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a outros barbituricos.
Nao administrar a animais com doenga hepatica grave e doengas renal ou cardiovascular graves.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A decisdo de iniciar um tratamento farmacologico com fenobarbital deve ser avaliada individualmente
para cada caso e depende do nimero, frequéncia, duragdo e gravidade das convulsdes nos caes.

E necessario instituir precocemente o tratamento porque convulsdes repetitivas podem criar mais focos
de convulsdes.

Para permitir a utilizacdo da menor dose efetiva, devem monitorizar-se as concentragdes séricas do
fenobarbital terapéutico. Existe grande variabilidade individual no metabolismo do fenobarbital. Devido
a autoindugdo de enzimas microssomais hepaticas, podem ser necessarios aumentos crescentes da dose
ao longo do tempo para manter a mesma concentragao sérica.
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Alguns dos cdes ndo apresentam ataques epiléticos durante o tratamento enquanto outros mostram
apenas redugdo das convulsdes; alguns dos caes sdo considerados nao responsivos.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E recomendada precaugdo em animais com as fungdes hepatica e/ou renal comprometidas, hipovolemia,
anemia e disfung¢ao cardiaca ou respiratoria.

E recomendada a avaliagdo da patologia clinica do doente (hematologia e bioquimica clinica, que
incluam as fungdes hepatica e tiroideia) antes do inicio da terap€utica e a monitorizagdo 2—3 semanas
apos o inicio da terapéutica e subsequentemente a cada 4—6 meses.

A probabilidade de efeitos secundarios hepatotdxicos pode ser diminuida ou retardada com utilizagdo
de uma dose efetiva que seja o mais baixa possivel.

No caso de suspeita de hepatotoxicidade, sdo recomendados testes da funcdo hepatica. Em caso de
insuficiéncia hepatica aguda ou lesdes cronicas das células hepaticas, o fenobarbital tem de ser
descontinuado e substituido por outro tipo de terapéutica antiepilética.

A retirada do fenobarbital ou a transi¢ao de ou para outro tipo de terap€utica antiepilética deve ser feita
gradualmente para evitar precipitar um aumento da frequéncia das convulsdes.

Em doentes epiléticos estabilizados, deve ter-se cuidado ao mudar entre formulagdes de fenobarbital.
Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, mantenha os comprimidos fora do
alcance dos animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O fenobarbital pode causar efeitos graves, como sedag@o, desorientacdo, ataxia e nistagmo, e pode ser
fatal em criangas. Para evitar a ingestdo acidental, tenha o maximo cuidado para que as criangas ndo
entrem em contacto com os comprimidos ou partes de comprimidos ndo usados. Deve ter-se cuidado
para evitar o contacto dérmico prolongado, incluindo contacto da mao para a boca. Guarde os
comprimidos na embalagem original antes da utiliza¢do. As partes de comprimidos ndo usadas devem
ser recolocadas no espaco aberto no blister, que depois deve ser reinserido na caixa de cartdo, ¢ mantida
afastada de criancas, ¢ deve ser sempre utilizado numa ou mais das administragdes seguintes. Nao fumar,
comer ou beber durante a utilizagdo do produto.

Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo do medicamento.

O fenobarbital e a vanilina podem causar uma reagdo de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao fenobarbital ou a vanilina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Consulte um médico em caso de reagoes de hipersensibilidade graves.

O fenobarbital ¢ teratogénico e pode ser toxico para bebés e lactentes, pois pode afetar o cérebro em
desenvolvimento e causar perturbacdes cognitivas. O fenobarbital é excretado no leite materno. As
mulheres gravidas, mulheres em idade fértil ¢ mulheres que estejam a amamentar devem evitar o
contacto dérmico com o medicamento veterinario, que inclui o contacto entre as maos e a boca.

E aconselhavel usar luvas descartaveis durante a administragdo do medicamento veterinario. Lavar as
maos apos a utilizacdo.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacdo em caes.

Gestacao:
Estudos demonstraram que o fenobarbital atravessa a placenta tanto em animais de laboratério como em

seres humanos. Os estudos efetuados em animais de laboratorio demonstraram evidéncias de efeitos
teratogénicos ¢ do desenvolvimento. O fenobarbital tem um efeito durante o crescimento pré-natal,
causando, em particular, alteracdes permanentes no desenvolvimento neurologico e sexual.
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Utilizar apenas de acordo com a avaliacao de beneficios/riscos feita pelo médico veterinario responsavel.
O risco de a medicagdo poder causar um aumento no nimero de defeitos congénitos tem de ser
ponderado em relagd@o ao risco de suspensdo do tratamento durante a gravidez.

Lactacao:
Os estudos efetuados em animais de laboratorio e em seres humanos demonstraram que o fenobarbital

¢ excretado no leite. Por conseguinte, deve ser feita uma monitorizacdo cuidadosa das ninhadas quanto
aos efeitos farmacologicos, tais como sedacdo. Se surgir sonoléncia/efeitos sedativos (que podem
interferir com o aleitamento) em recém-nascidos, deve ser escolhido um método de sucgao artificial.

Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo de beneficios/riscos feita pelo médico veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

O fenobarbital induz proteinas plasmaticas, tais como a al-acido glicoproteina e enzimas microssomais
hepaticas (citocromo P450 (CYP)), que podem levar a interagdes medicamentosas. Por conseguinte,
deve prestar-se especial atengdo a farmacocinética ¢ as doses dos farmacos administrados em
simultaneo.

A indugdo das proteinas plasmaticas resulta no aumento da ligag¢ao as proteinas plasmaticas, que leva,
por conseguinte, a uma menor fragdo ndo ligada de substancias no plasma. A indu¢do das enzimas CYP
pode resultar num metabolismo mais elevado das substancias metabolizadas por estas enzimas, o que
resulta numa menor concentrag@o de substancias no plasma, incluindo o préprio fenobarbital.

O efeito terapéutico das benzodiazepinas, tais como diazepam, pode ser diminuido em animais tratados
cronicamente com fenobarbital. Isto é particularmente importante em casos de estado epilético em
animais tratados cronicamente com fenobarbital.

As concentragdes plasmaticas e, por conseguinte, os efeitos terapéuticos de outros farmacos
antiepiléticos, tais como levetiracetam e zonisamida, podem, quando utilizados em simultaneo, ser
diminuidos pelo fenobarbital.

O fenobarbital ¢ sinérgico com farmacos GABA¢érgicos, tais como brometo.

Como o fenobarbital é parcialmente metabolizado pelas enzimas CYP, as substincias que inibam a
atividade destas enzimas podem originar um aumento da concentragdo plasmatica de fenobarbital. Em
estudos realizados em seres humanos e em animais de laboratorio e/ou estudos in vitro, foram
identificadas varias substancias como inibidores das enzimas CYP. O impacto clinico destas interagdes
¢ considerado baixo quando estas substancias sdo utilizadas em doses terapéuticas; contudo, ndo é
possivel excluir por completo possiveis interagdes. Exemplos de tais substincias sdo: cetoconazol,
griseofulvina, cloranfenicol, a2-agonista, tal como medetomidina e xilazina, atipamezol e propofol.

Sobredosagem:
Os sintomas de sobredosagem sdo:

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

- problemas respiratorios;

- problemas cardiovasculares, hipotensdo e choque que levam a insuficiéncia renal e a morte.

Em caso de sobredosagem, retire 0 medicamento veterinario ingerido do estdmago e fornecga suporte
respiratorio e cardiovascular, conforme for necessario.

Os principais objetivos do tratamento s@o o tratamento sintomatico intensivo e a terapéutica de suporte
com especial aten¢do para a manutengao das fun¢des cardiovascular, respiratoria e renal e a manutengao
do equilibrio eletrolitico.

Nao ha antidoto especifico, mas a depuracao do fenobarbital pode ser melhorada por hemodialise ou
dialise peritoneal.
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Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Caes:

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Muito frequentes

(> 1 animal/10 animais tratados):

polifagia!, polidipsia', letargia',
politria,
sedagdo!, ataxial,

enzimas hepaticas elevadas?.

Frequentes

(1 a 10 animais/100 animais tratados):

hiperexcita¢do’.

Pouco frequentes

discrasia sanguinea (tais como anemia, e/ou trombocitopenia
e/ou neutropenia) 4,

(1 a 10 animais/1000 animais

tratados): hipoalbuminemia*, lipidos séricos aumentados,
discinesia®,
ansiedade?,

toxicose hepatica°,

pancreatite.

Frequéncia ndo determinada diarreia, émese,

(ndo € possivel calcula-la a partir dos | dermatite®,

dados disponiveis)

tiroxina baixa (T4)’.

"Estes efeitos sdo, normalmente, temporarios (10-21 dias) e desaparecem com a continuagdo da
medicacao.

2Podem estar associadas a alteragdes ndo patologicas, mas também podem representar hepatotoxicidade.
*Observada em particular apds o inicio da terapéutica. Como esta hiperexcitagdo ndo esta associada a
sobredosagem, nao € necessario reduzir a dosagem.

“Reversivel com reducido da dosagem ou descontinuagdo da terapéutica com fenobarbital.

SAssociada ao uso prolongado de fenobarbital ¢ a doses terapéuticas altas (> 20 mg/kg/dia) ou a
concentracdes séricas altas (> 35 pg/ml). As alteracdes sdo reversiveis com a descontinuagdo do fArmaco
se identificadas precocemente no curso da doenga.

®Dermatite necrolitica superficial como parte da sindrome de hipersensibilidade a anticonvulsivos
(SHA).

"Niveis séricos de T4 total ou T4 livre podem nio indicar hipotiroidismo. O tratamento com substitui¢do
de hormonas da tiroide s6 deve ser iniciado se houver sinais clinicos da doenga.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
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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 funcio da espécie, via e modo de administracio

Administrac¢ao por via oral.

A dose inicial recomendada ¢ de 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso corporal, administrada duas
vezes por dia, q12 h (de 12 em 12 horas).

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.

Para se conseguir uma terapéutica bem-sucedida, os comprimidos tém de ser administrados & mesma
hora.

As concentragdes séricas em estado estaciondrio so6 sdo alcangadas 1-2 semanas apos o inicio do
tratamento, pelo que a efic4cia inicial do medicamento pode variar, ndo se devendo, durante este
periodo, proceder ao aumento das doses.

A melhor forma de fazer ajustes a dose inicial € com base na eficacia clinica, nas concentragdes
sanguineas de fenobarbital e na ocorréncia de eventos adversos.

A determinag@o da concentragdo sérica de fenobarbital € essencial para fornecer uma terap€utica correta;
ao determinar o plano de monitorizagao da concentragdo sérica, deve ter-se em mente o tempo necessario
para alcangar o estado estacionario (1-2 semanas) e o metabolismo aumentado devido a autoindugdo
(6 semanas).

As concentragdes de fenobarbital consideradas efetivas do ponto de vista terapéutico variam de 15 pg/ml
a 40 pg/ml; contudo, na maioria dos cdes, ¢ necessaria uma concentragdo sérica de fenobarbital entre
25 pg/ml—30 pg/ml para o controlo ideal das convulsoes.

Devido a diferengas na excrecdo do fenobarbital e a diferengas na sensibilidade, as doses efetivas podem
variar consideravelmente de doente para doente (de 1 mg/kg a 15 mg/kg de peso corporal duas vezes
por dia).

Em caso de eficacia terap€utica insuficiente, a dosagem pode ser aumentada em incrementos de 20% de
cada vez com monitorizacdo associada das concentracdes séricas de fenobarbital. Devido a autoindug¢édo
das enzimas microssomais hepaticas, a semivida do fenobarbital pode, em alguns cées, ser inferior a
20 h apds tratamento cronico. Nesses casos, para minimizar a flutuacao terapeuticamente relevante das
concentracgdes séricas, pode considerar-se um intervalo de administragdo das doses de 8 h.

Se as convulsdes ndo forem evitadas de forma satisfatdria e se a concentragao do nivel maximo for de
cerca de 40 pg/ml, entdo, o diagnostico deve ser reconsiderado e/ou deve adicionar-se um segundo
farmaco antiepilético ao protocolo de tratamento.

As concentragdes plasmaticas devem ser sempre interpretadas em conjunto com a resposta a terapéutica
observada e uma avaliacdo clinica completa, que inclua a monitorizagdo de evidéncias de efeitos toxicos
em cada animal.

Tenha em atengdo que esta tabela posoldgica se destina a servir como guia para a dispensa do
medicamento veterinario na dose inicial recomendada para cada administragdo: 2,5 mg/kg. Indica o

numero e o tipo de comprimidos necessarios para administrar 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso
corporal em cada administracéo.
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Peso corporal f; c;n::lsgan Peso corporal
1,25 kg U 1,25 kg
2,5 ke B 2,5 ke
3,75 kg +H 3,75 kg
5kg -+ 5 kg
6,25 kg P o 6,25 kg
7,5 kg B b 7,5 ke
10 kg (DD 10 kg
e OOD 151
20 kg - 20 kg
25 kg - 25 kg
30 kg - 30 kg
40 kg - 40 kg
50 kg - 50 kg
60 kg - 60 kg
= Y, comprimido B: ¥ comprimido

Phenosan
50 mg

d

SPISPISPIS /I 2

v
D
DD
DD D
DDOD

(B: %, comprimido

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Peso
corporal

1,25 kg
2,5kg
3,75 kg
S5kg
6,25 kg
7,5 kg
10 kg
15 kg
20 kg
25 kg
30kg
40 kg
50 kg
60 kg

Phenosan
100 mg

OEPDL o« o

D
D

EB: 1 comprimido

Para se conseguir uma terapéutica bem-sucedida, os comprimidos tém de ser administrados & mesma

hora.

Devem ser utilizadas as concentragdes de comprimidos mais adequadas para fornecer doses exatas.

Para tal, os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais. Coloque o comprimido numa
superficie plana com o lado marcado virado para cima e o lado convexo (arredondado) virado para a

superficie onde se encontra.

P

LoD

aAD
v D

L Ve =

J

Duas partes iguais: pressione com ambos os lados do comprimido com os polegares.

Quatro partes iguais: pressione o centro do comprimido com um polegar.
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10. Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.
11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente. Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico
como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
Phenosan 12,5 mg: AIM n°: 1690/01/25DFVPT.

Phenosan 50 mg: AIM n° 1690/02/25DFVPT.

Phenosan 100 mg: AIM n° 1690/03/25DFVPT.

Caixa de cartdo contendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 ou 250 comprimidos mastigaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2025
Esta disponivel informagdo 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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagcdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lelypharma B.V.
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Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17. Outras informagoes
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