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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Libromide 325 mg, comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:
Brometo de potassio 325 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose monohidratada

Celulose microcristalina

Estearato de magnésio

Acido estearico

Sacarina de so6dio

Comprimido com 9,5 mm, branco, circular, biconvexo, com uma ranhura numa das faces.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a cdes com insuficiéncia renal grave.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

E aconselhavel ndo alterar a dieta do cdo durante a terapéutica, devido ao efeito da ingestdo de
cloreto nas concentragdes séricas de brometo, consultar a secgdo 3.8.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao interromper abruptamente a terapéutica, pois pode precipitar a ocorréncia de ataques
epiléticos.
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Na insuficiéncia renal, a excregdo de brometo ¢ reduzida. Para evitar a acumulagdo de brometo e
uma relativa sobredosagem de brometo de potassio (consultar a sec¢do 3.10), administrar uma
dose reduzida do medicamento veterinario € monitorizar atentamente a concentragao de brometo
no soro.

A redugdo da ingestdo de cloretos pode causar intoxicacao pelo brometo (consultar a sec¢do 3.8).
A administragdo do medicamento veterinario ao animal com o estdmago vazio pode induzir
vOmitos.

Os caes com menos de 11 kg de peso corporal ndo podem ser medicados com precisd@o com a dose
inicial recomendada de 15 mg/kg duas vezes por dia, uma vez que a dose minima possivel pela
divisdo dos comprimidos do medicamento veterinario ¢ 162,5 mg. Consultar a secgdo 3.9.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao manusear este medicamento veterinario se estiver gravida, se suspeitar que esta gravida ou
se estiver a amamentar.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao brometo devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Lavar bem as maos imediatamente apos partir ou manusear os comprimidos.

Deixar de administrar o medicamento veterinario se surgirem quaisquer sinais de irritacao da pele,
incluindo prurido, erupcao cutinea, descamacao da pele ou eritema. Em caso de irritacdo da pele
ou dos olhos, ou em caso de autoadministracdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Aviso ao médico:
A intoxicagdo com brometo pode ser tratada com a administragdo de cloreto de sédio ou de um
agente adequado que promova a excregao de cloreto.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Outras precaugdes:
A administragdo de brometo de potassio em gatos pode estar associada a efeitos secundarios
potencialmente graves.

3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Frequentes Lipase pancreatica especifica elevada®

(I a 10 animais / 100 animais | Dermatite (erupgio cutinea devido ao brometo)®
tratados): Politria
Polifagia, polidipsia
Voémitos, nauseas

Sonoléncia, ataxia®

Pouco frequentes Alteracdes comportamentais (por ex., agitagdo,
(1 a 10 animais / 1000 animais irritabilidade)

tratados):

Raros Diarreia?

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
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Muito raros Pancreatite®, diarreia hemorragica

(<1 animal / 10 000 animais | Anorexia
tratados, incluindo notificagdes

isoladas): Sedagdo

Hepatopatia
Dispneia

Vocalizagao

* Em caes tratados com brometo de potassio em conjunto com fenobarbital. Isto pode estar ou ndo
associado a sinais clinicos de pancreatite.

® Pode ser necessario tratamento sintomatico.

¢ Fraqueza dos membros posteriores e perda de coordenagao.

4 Transitoria.

¢ Se o cdo estiver demasiado sedado, avaliar as concentragdes tanto de brometo como de
fenobarbital no soro para verificar se € necessario reduzir a dose de algum destes medicamentos
veterinarios.

Os sinais clinicos adversos que podem aparecer nos caes devido a elevadas doses desaparecem
normalmente ap6s a reducdo da dose. Se a dose for reduzida, medir a concentragdo de brometo
no soro para se certificar de que se encontra no intervalo terapéutico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A seguran¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao ou lactagdo em
cdes. Embora ndo existam evidéncias de toxicidade reprodutiva em animais de laboratorio, o
brometo pode atravessar a placenta e, foram reportados casos de toxicidade neonatal por brometo
em seres humanos. Na auséncia de dados especificos, a administracdo continuada durante a
gestacdo deve ser sujeita a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

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

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

O brometo e o cloreto competem na reabsor¢do pelos rins. O aumento de ingestdo de cloretos
(sal) na dieta diminui a reabsorcao renal de brometo, resultando numa diminui¢ao da concentragio
de brometo no soro, podendo dar origem a ataques de epilepsia. Em contrapartida, a alteragdo
para uma dieta com um baixo teor de cloretos aumenta as concentragdes de brometo no soro, que
podem causar a intoxicagao por brometos (consultar a sec¢ao 3.10).

Os diuréticos de ansa (por exemplo, a furosemida) podem aumentar a excre¢do de brometo,
reduzindo as respetivas concentragdes no soro.
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A administracdo de fluidos ou medicamentos que contenham cloreto pode diminuir as
concentracoes séricas de brometo.

O brometo ¢ sinergistico em conjunto com outros medicamentos GABA-érgicos, tais como o
fenobarbital.

3.9 Posologia e via de administracio
Via oral. Administrar com o alimento.

Administrar a caes com epilepsia refrataria, nos casos em que o controlo dos ataques de epilepsia
¢ insatisfatorio apesar da terapia apropriada com fenobarbital, quando as concentragdes de
fenobarbital no soro estiverem estaveis dentro do intervalo terapéutico.

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

Administrar com o alimento, numa dose inicial de 15 mg/kg de peso corporal, duas vezes por dia
(equivalente a uma dose diaria total de 30 mg/kg). E aconselhavel uma administragio duas vezes
por dia, para reduzir o risco de alteragdes gastrointestinais.

Os comprimidos podem ser divididos em metades.

Devido a semivida de 24 dias do brometo, podem ser necessarias varias semanas ou meses para
atingir concentragdes séricas estaveis. Durante pelo menos os trés primeiros meses apos o inicio
da terapéutica, medir as concentragOes séricas de brometo a cada 4 semanas. A concentragdo
terapéutica sérica prevista de brometo (quando administrado em conjunto com o fenobarbital) é
de 800 a 2000 pg/ml. Os ajustes da dose devem ser efetuados tendo em conta a frequéncia dos
ataques de epilepsia, a semivida do brometo ¢ a respetiva concentracdo sérica. A monitorizacao a
longo prazo das concentragdes séricas de brometo (e do fenobarbital associado) deve ser
realizada, desde que se justifique clinicamente, caso a caso.

A monitorizagdo permanente dos efeitos secundarios ¢ recomendada no caso de se verificarem
concentracdes séricas de brometo mais elevadas.

A administragdo a cdes com peso corporal inferior a 11 kg deve ser sujeita a uma avaliagdo
beneficio/risco, consultar a secgdo 3.5.

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

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Podem ocorrer, em cées, sinais clinicos de toxicidade por brometo, tais como ataxia, sonoléncia,
nausea e pancreatite, se for administrada uma dose elevada.

Se suspeitar de sobredosagem, reduzir a dosagem de imediato. Monitorizar frequentemente a
concentracdo sérica de brometo, para estabelecer uma concentragdo terapéutica adequada.

Em caso de sobredosagem, se necessario ¢ adequado, administrar uma solucao de cloreto de sdédio
a 0,9%, por via intravenosa, para reduzir as concentragdes séricas de brometos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricbes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QNO3AXO91.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O brometo de potassio ¢ um halogeneto anticonvulsivo. O brometo substitui o cloreto em todos
os fluidos organicos. Compete com o cloreto no transporte através das membranas das células
nervosas ¢ inibe o transporte de sdédio, causando a hiperpolarizagdo das membranas. Esta
hiperpolarizagdo aumenta o limiar dos ataques de epilepsia e impede a propaga¢do das descargas
epiléticas. O brometo afeta o transporte ativo através das membranas das células gliais e afeta os
movimentos passivos de ides por competi¢do com o cloreto pelos canais anionicos nas membranas
pos-sinapticas que sdo ativadas por inibidores de neurotransmissores. Isto potencia o efeito do
GABA, do que resulta uma atividade sinérgica do brometo com outros medicamentos que tenham
atividade GABA-¢érgica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética do brometo de potassio tem sido estudada em cédes. A semivida € cerca de 24
dias. Devido a semivida extremamente prolongada, podem ser necessarias varias semanas/meses
para atingir concentracdes estaveis. O brometo de potdssio ¢ bem absorvido oralmente, com um
pico de absorcao apos cerca de 1,5 horas. Apds a ingestdo, o sal de brometo de potassio dissocia-
se e o ido brometo ¢ rapidamente absorvido no trato gastrointestinal.

Apbs a absor¢do, o ido brometo distribui-se rapidamente, tal como o cloreto, no espago
extracelular e nas células. O cloreto ¢ distribuido passivamente através da maior parte das
membranas celulares de acordo com o potencial transmembranar, ¢ é provavel que o brometo se
distribua da mesma maneira. A medida que a concentragdo de brometo aumenta no organismo, a
concentracdo de cloreto diminui em proporgdo direta com o aumento de brometo.

O brometo ndo ¢ metabolizado pelo organismo, entrando e saindo apenas como anido
monovalente. A excre¢do de brometo ocorre principalmente através dos rins, onde compete com
o cloreto na reabsorg¢ao tubular.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Administrar as metades de comprimidos remanescentes num prazo de 12 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter a embalagem bem fechada para proteger da humidade.
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5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Apresentagdes: 100 e 500 comprimidos.

Embalagem cilindricas de polipropileno, brancas e opacas, com tampas brancas e opacas de
polietileno, resistentes a abertura por criangas ou com sistema inviolavel

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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 veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

684/01/13RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24 de junho de 2013.

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

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Libromide 325 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Brometo de potassio 325 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 comprimidos
500 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral. Administrar com o alimento.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses. Administrar as
metades de comprimidos remanescentes num prazo de 12 horas.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter a embalagem bem fechada para proteger da humidade.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio 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

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

684/01/13RFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Libromide 325 mg, comprimidos para caes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:
Brometo de potassio 325 mg

Comprimido com 9,5 mm, branco, circular, biconvexo, com uma ranhura numa das faces.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacdes de utilizacao

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

5. Contraindicacoes

Nao administrar a cdes com insuficiéncia renal grave.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

E aconselhavel nao alterar a dieta do cdo durante a terapéutica, devido ao efeito da ingestdo de
cloreto nas concentracdes séricas de brometo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Nao interromper abruptamente a terapéutica, pois pode precipitar a ocorréncia de ataques
epiléticos.

Na insuficiéncia renal, a excrecdo de brometo é reduzida. Para evitar a acumulacdo de brometo e
uma relativa sobredosagem de brometo de potassio, administrar uma dose reduzida do
medicamento veterinario e monitorizar atentamente a concentragdo de brometo no soro. A
redugdo da ingestao de cloretos pode causar intoxicacdo pelo brometo.

A administragdo do medicamento veterinario ao animal com o estdmago vazio pode induzir
vomitos.

Direcdo ,Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio 2024
Pagina 13 de 18



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentacao
& Veteriniria

AGRICULTURA E MAR

Os caes com menos de 11 kg de peso corporal nao podem ser medicados com precisdo com a dose
inicial recomendada de 15 mg/kg duas vezes por dia, uma vez que a dose minima possivel pela
divisdo dos comprimidos do medicamento veterinario € 162,5 mg.

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

Nao manusear este medicamento veterinario se estiver gravida, se suspeitar que esta gravida ou
se estiver a amamentar.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao brometo devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar bem as maos imediatamente apos partir ou manusear os comprimidos.

Deixar de administrar o medicamento veterinario se surgirem quaisquer sinais de irritacdo da pele,
incluindo prurido, erupcao cutinea, descamacao da pele ou eritema. Em caso de irritacdo da pele
ou dos olhos, ou em caso de autoadministracdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Aviso ao médico:
A intoxicagdo com brometo pode ser tratada com a administragdo de cloreto de sédio ou de um

agente adequado que promova a excregao de cloreto.

Outras precaucoes:

A administragdo de brometo de potassio em gatos pode estar associada a efeitos secundarios
potencialmente graves.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo ou lactagdo em
cdes. Embora nao existam evidéncias de toxicidade reprodutiva em animais de laboratorio, o
brometo pode atravessar a placenta e, foram reportados casos de toxicidade neonatal por brometo
em seres humanos. Na auséncia de dados especificos, a administra¢do continuada durante a
gestacdo deve ser sujeita a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterindrio
responsavel.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O brometo e o cloreto competem na reabsorgdo pelos rins. O aumento de ingestdo de cloretos
(sal) na dieta diminui a reabsor¢ao renal de brometo, resultando numa diminuig¢@o da concentragdo
de brometo no soro, podendo dar origem a ataques de epilepsia. Em contrapartida, a alteracdo
para uma dieta com um baixo teor de cloretos aumenta as concentragdes de brometo no soro, que
podem causar a intoxicagdo por brometos (consultar a sec¢do 3.10).

Os diuréticos de ansa (por exemplo, a furosemida) podem aumentar a excre¢do de brometo,
reduzindo as respetivas concentragdes no soro.

A administracdo de fluidos ou medicamentos que contenham cloreto pode diminuir as
concentracdes séricas de brometo.

O brometo ¢ sinergistico em conjunto com outros medicamentos GABA-érgicos, tais como o
fenobarbital.
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Sobredosagem:

Podem ocorrer, em cées, sinais clinicos de toxicidade por brometo, tais como ataxia, sonoléncia,
nausea e pancreatite, se for administrada uma dose elevada.

Se suspeitar de sobredosagem, reduzir a dosagem de imediato. Monitorizar frequentemente a
concentracdo sérica de brometo, para estabelecer uma concentragdo terapéutica adequada.

Em caso de sobredosagem, se necessario ¢ adequado, administrar uma solucao de cloreto de soédio
a 0,9%, por via intravenosa, para reduzir as concentragdes séricas de brometos.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Frequentes Lipase pancreatica especifica elevada®
(I a 10 animais / 100 animais | Dermatite (erupgio cutinea devido ao brometo)®
tratados): Politrria (aumento da micgao)

Polifagia (aumento do apetite), polidipsia (aumento da
sede)

Voémitos, nauseas

Sonoléncia (sono excessivo), ataxia (falta de

coordenagdo)©

Pouco frequentes Alteracdes comportamentais (por ex., agitacdo,

(1 a 10 animais / 1000 animais irritabilidade)

tratados):

Raros Diarreia‘

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Pancreatite  (inflamagdo do  pancreas)®, diarreia
hemorragica

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes | Anorexia (perda de apetite)
isoladas): Sedaciio®
Hepatopatia (doenga hepatica)

Dispneia (dificuldade em respirar)

Vocalizagdo

* Em caes tratados com brometo de potassio em conjunto com fenobarbital. Isto pode estar ou ndo
associado a sinais clinicos de pancreatite.

b Pode ser necessério tratamento sintomatico.

¢ Fraqueza dos membros posteriores ¢ perda de coordenagao.

4 Transitoria.

¢ Se o cdo estiver demasiado sedado, avaliar as concentragdes tanto de brometo como de
fenobarbital no soro para verificar se ¢ necessario reduzir a dose de algum destes medicamentos
veterinarios.
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Os sinais clinicos adversos que podem aparecer nos caes devido a elevadas doses desaparecem
normalmente ap6s a reducao da dose. Se a dose for reduzida, medir a concentragdo de brometo
no soro para se certificar de que se encontra no intervalo terapéutico.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
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
Via oral. Administrar com o alimento.

Administrar a caes com epilepsia refrataria, nos casos em que o controlo dos ataques de epilepsia
¢ insatisfatorio apesar da terapia apropriada com fenobarbital, quando as concentragdes de
fenobarbital no soro estiverem estdveis dentro do intervalo terapéutico.

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

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

Os comprimidos podem ser divididos em metades.

Devido a semivida de 24 dias do brometo, podem ser necessarias varias semanas ou meses para
atingir concentragdes séricas estaveis. Durante pelo menos os trés primeiros meses apos o inicio
da terapéutica, medir as concentragdes séricas de brometo a cada 4 semanas. A concentragido
terapéutica sérica prevista de brometo (quando administrado em conjunto com o fenobarbital) é
de 800 a 2000 ug/ml. Os ajustes da dose devem ser efetuados tendo em conta a frequéncia dos
ataques de epilepsia, a semivida do brometo e a respetiva concentragao sérica. A monitorizacao a
longo prazo das concentragdes séricas de brometo (e do fenobarbital associado) deve ser
realizada, desde que se justifique clinicamente, caso a caso.

A monitorizagdo permanente dos efeitos secundarios € recomendada no caso de se verificarem
concentracdes séricas de brometo mais elevadas.

A administragcdo a cdes com peso corporal inferior a 11 kg deve ser sujeita a uma avaliacao
beneficio/risco.

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

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel
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11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter a embalagem bem fechada para proteger da humidade.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
no roétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Administrar as metades de comprimidos remanescentes num prazo de 12 horas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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 sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 684/01/13RFVPT.
Tamanhos de embalagem: 100 e 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
05/2026

Esta disponivel informacgdo 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

17. Outras informacgoes

MVG
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