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ANEXO 1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenotab Flavoured 25 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Fenobarbital 25 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Celulose microcristalina

Lactose monohidratada

Glicolato de amido de sddio (tipo A)

Silica coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Levedura (seca)

Aroma a frango

Comprimido branco, com manchas castanhas, redondo ¢ convexo, com uma linha de quebra unilateral
em forma de cruz.

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

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Prevencdo de convulsoes devido a epilepsia generalizada.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a algum dos excipientes ou outros
barbitiricos.

Nao administrar a animais com doenga hepatica grave.
Nao administrar a animais com doengas renais ou cardiovasculares graves.
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3.4 Adverténcias especiais

Recomenda-se que a patologia clinica do animal seja monitorizada pela primeira vez 2—3 semanas
ap6s o inicio da terapéutica e subsequentemente a cada 4 — 6 meses. E importante saber que os efeitos
da hipoxia podem provocar o aumento dos niveis de enzimas hepaticas apos um ataque epilético.

A terapéutica a longo prazo com fenobarbital resulta em habituacdo e dependéncia, o que podera
originar um regresso espontaneo dos sintomas ap6s uma descontinuagao subita da terapéutica.

Para o éxito da terapéutica, € essencial administrar os comprimidos todos os dias a mesma hora.
Alguns dos caes ndo sofrem ataques epiléticos durante o tratamento, mas alguns apresentam apenas
uma reducao dos ataques e considera-se que outros ndo respondem ao tratamento.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E necesséaria precaucao no caso de animais com compromisso da fun¢@o hepatica e/ou renal,
hipovolemia, anemia e disfungao cardiaca ou respiratoria.

E recomendado avaliar a fungio hepatica antes do inicio da terapéutica. A probabilidade de efeitos
indesejaveis hepatotoxicos pode ser reduzida ou retardada utilizando a dose eficaz mais baixa possivel.

O fenobarbital pode aumentar a atividade de fosfatase alcalina e transaminases séricas. Isso pode
indicar alteragdes ndo patoldgicas, mas um aumento na atividade de fosfatase alcalina e transaminases
séricas também podera representar hepatotoxicidade. Portanto, em caso de suspeita de
hepatotoxicidade, recomendam-se testes a funcao hepatica.

A retirada de fenobarbital ou a transigdo para ou de outro tipo de terapéutica antiepilética deve ser
realizada gradualmente, para evitar precipitar um aumento na frequéncia de ataques epiléticos.

Em doentes epiléticos estabilizados, deve-se ter precaucdo ao mudar entre formulagoes de
fenobarbital.

Os comprimidos s3o aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, conservar os comprimidos
fora do alcance dos animais.

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

Os barbittricos podem provocar hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a
barbitiricos devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A ingestdo acidental pode provocar intoxicagao e ser fatal, particularmente nas criangas. Deve-se ter
muito cuidado para que as criangas nao tenham contacto com o medicamento veterinario. Para evitar a
ingestao acidental, conservar este medicamento veterinario no acondicionamento de origem. Sempre
que uma parte ndo administrada de um comprimido é conservada até a proxima administra¢do, deve
ser recolocada no espago de blister aberto e reintroduzida na caixa de cartdo. Em caso de ingestao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

O fenobarbital é teratogénico e pode ser toxico para nascituros e lactentes; pode afetar o
desenvolvimento cerebral e originar perturbagdes cognitivas. O fenobarbital é excretado no leite
materno. As mulheres gravidas, mulheres em idade fértil ¢ mulheres que estejam a amamentar devem
evitar a ingestdo acidental, devido ao contacto entre as maos e a boca, e ao contacto prolongado da
pele com o medicamento veterinario.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2026
Pagina 3 de 22



<73 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

& Veterindria

AGRICULTURA E MAR

Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas descartaveis, de forma a reduzir o contacto com pele.
Lavar bem as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Raros Ataxial?

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Sedagdo !

. o
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | HPerexcitacao

incluindo notificacdes isoladas): Politiria*
Polidipsia®, polifagia*

Hepatotoxicidade®

Pancitopenia®, neutropenia®, niveis reduzidos de tiroxina

livre (FT4)’, niveis reduzidos de tiroxina (T4)’

' Durante o inicio da terapéutica. Estes efeitos sdo habitualmente transitorios e desaparecem na maioria
dos doentes, embora ndo em todos, com medicagdo continuada.

2 Frequentemente tornam-se preocupagdes significativas quando os niveis séricos atingem os limites
superiores do intervalo terapéutico.

3 Paradoxal, particularmente apds o primeiro inicio da terapéutica. Como esta hiperexcitabilidade ndo
esta associada a sobredosagem, nao é necessaria nenhuma redugdo da dose.

4 Habitualmente transitorios e desaparecem com a continuagdo da medicagdo.

5 Associada a concentragdes plasmaticas elevadas.

¢ Devido aos efeitos nocivos do fenobarbital nas células estaminais da medula Ossea, que desaparecem
apos a retirada do tratamento.

" Tal pode ndo constituir um indicativo de hipotireoidismo. O tratamento com hormonas tiroideias de
substitui¢cdo so6 deve ser iniciado na presencga de sinais clinicos da doenga.

Pode desenvolver-se toxicidade a doses superiores a 20 mg/kg/dia ou quando os niveis séricos de
fenobarbital forem superiores a 45 pg/ml.

Se os efeitos adversos forem graves, recomenda-se uma diminui¢ao da dose administrada.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do 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 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagéo.
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Gestacao:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.

Os estudos em animais de laboratério indicam a existéncia de um efeito do fenobarbital durante o
crescimento pré-natal, causando particularmente alteragdes permanentes no desenvolvimento
neuroldgico e sexual. As tendéncias para hemorragia neonatal foram associadas ao tratamento com
fenobarbital durante a gestagdo.

A epilepsia materna pode ser um fator de risco adicional para o compromisso do desenvolvimento
fetal. Portanto, sempre que possivel, deve-se evitar a gestacdo em cadelas epiléticas. Em caso de
gestacao, o risco de aumento do nimero de defeitos congénitos possivelmente provocados pelo
medicamento veterinario tem de ser considerado em relagao ao risco de suspensdo do tratamento
durante a gestacdo. Nao se recomenda a descontinuacao do tratamento, mas a dose deve ser a mais
baixa possivel.

O fenobarbital atravessa a placenta e, a doses elevadas, ndo se pode excluir a ocorréncia de sintomas
(reversiveis) de retirada em recém-nascidos.

Lactacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.

O fenobarbital ¢ excretado em pequenas quantidades no leite materno e, durante a amamentagao, as
crias devem cuidadosamente monitorizadas para se detetarem efeitos sedativos indesejaveis. Podera
considerar-se o desmame precoce como op¢do. Caso surjam efeitos de sonoléncia/sedagdo (que
possam interferir com a amamentag@o) em recém-nascidos, deve-se escolher um método de
amamentagao artificial.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Uma dose terapéutica de fenobarbital para terapéutica antiepilética pode induzir significativamente
proteinas plasmaticas (como al-glicoproteina dcida, AGP) estabelecedoras de ligagdo a
medicamentos. O fenobarbital podera reduzir a atividade de alguns medicamentos (por exemplo,
antiepiléticos, cloranfenicol, corticosteroides, doxiciclina, betabloqueadores e metronidazol),
aumentando a taxa de metabolismo através da indugao de enzimas metabolizantes de medicamentos
em microssomas hepaticos. Portanto, tem de se prestar uma atengao especial a farmacocinética e as
doses dos medicamentos administrados simultaneamente. A concentragdo plasmatica de diversos
medicamentos (por exemplo, ciclosporina, hormonas tiroideias e teofilina) diminui em caso de
administra¢ao concomitante de fenobarbital. A administracao concomitante de outros medicamentos
com efeito depressor sobre o sistema nervoso central (como analgésicos narcéticos, derivados
morfinicos, fenotiazinas, anti-histaminicos, clomipramina e cloranfenicol) pode aumentar o efeito do
fenobarbital.

A cimetidina e o cetoconazol sdo inibidores das enzimas hepaticas: a administragdo concomitante de
fenobarbital pode induzir um aumento da concentragdo sérica de fenobarbital. O fenobarbital podera
diminuir a absor¢do de griseofulvina. A administragdo concomitante de brometo de potassio aumenta
o risco de pancreatite. Nao se recomenda a administracdo de comprimidos de fenobarbital juntamente
com primidona, porque a primidona ¢ metabolizada predominantemente em fenobarbital.

Os medicamentos seguintes podem diminuir o limiar convulsivo: quinolonas, doses elevadas de
antibiotico betalactdmico, teofilina, aminofilina, ciclosporina e propofol, por exemplo. Os
medicamentos que possam alterar o limiar convulsivo s6 devem ser administrados se forem
efetivamente necessarios e quando ndo existe nenhuma alternativa mais segura.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.
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Dosagem

A dose inicial recomendada ¢ de 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso corporal (equivalente a

1 comprimido por 10 kg), administrada duas vezes por dia.

Devido a linha de quebra em forma de cruz, os comprimidos podem ser divididos em duas metades
iguais (12,5 mg de fenobarbital) ou quatro quartos iguais (6,25 mg de fenobarbital). Os comprimidos
divididos devem ser utilizados na proxima administragao.

Para o éxito da terapéutica, os comprimidos t€m de ser administrados todos os dias & mesma hora.

As concentragdes séricas em estado de equilibrio sdo atingidas 1 — 2 semanas apds o inicio do
tratamento. A ocorréncia do efeito completo do medicamento demora duas semanas e as doses nao
devem ser aumentadas durante esse periodo de tempo.

Recomenda-se que quaisquer ajustes a dose inicial sejam efetuados com base na eficacia clinica, nas
concentracdes de fenobarbital no sangue e na ocorréncia de efeitos indesejaveis.

A determinacdo dos niveis no sangue ¢ essencial para uma terapéutica correta. Os niveis de
fenobarbital considerados terapeuticamente eficazes variam entre 15 e 40 pug/ml.

Devido a diferencas na excrec¢ao de fenobarbital e diferencas na sensibilidade, as doses eficazes finais
podem variar substancialmente entre doentes (de 1 mg 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 a monitoriza¢ao associada dos niveis séricos de fenobarbital.

Caso os ataques epiléticos ndo estejam a ser satisfatoriamente prevenidos e se o nivel maximo da
concentracdo for cerca de 40 pg/ml, entdo o diagnostico deve ser reconsiderado e/ou deve ser
adicionado ao protocolo de tratamento um segundo medicamento veterinario antiepilético (como
brometos).

As concentragdes plasmaticas devem ser sempre interpretadas juntamente com a resposta observada a
terapéutica e uma avaliagdo clinica completa, incluindo monitorizacao para detetar evidéncias de
efeitos toxicos em cada animal.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para permitir uma dosagem precisa.
Coloque o comprimido sobre uma superficie plana, com a ranhura virada para cima e o lado convexo
(arredondado) virado para a superficie.

AN Para dividir em 2 partes iguais:
9 N }/}' Pressione com os polegares em ambos os lados do comprimido.

-~ SV Para dividir em 4 partes iguais:
0> = = | Pressione com o polegar no centro do comprimido.
C

e
\ D
&

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

Os sintomas de sobredosagem sdo:
- depressdo do sistema nervoso central, manifestando-se em sinais que variam de sono até
coma;
- problemas respiratdrios;
- problemas cardiovasculares, hipotensdo e choque, originando falha renal e morte.
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Em caso de sobredosagem, remover o medicamento veterinario ingerido do estdbmago e aplicar suporte
respiratorio e cardiovascular, conforme necessario.

Os objetivos principais do tratamento sdo, entdo, terapéutica de suporte e sintomatica intensiva,
prestando-se uma atencao particular a manutengao das fungdes cardiovascular, respiratoria e renal e a
manutengdo do equilibrio de eletrolitos.

Nao ha nenhum antidoto especifico, mas os estimulantes do SNC (como doxapram) poderdo estimular
0 centro respiratorio.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao 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:

QNO3AA02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O fenobarbital ¢ um barbitirico com um efeito antiepilético. O fenobarbital ¢ utilizado na forma
idiopatica de epilepsia generalizada em cées. O fenobarbital atua a nivel central, afetando o sistema do
acido gama-aminobutirico neurotransmissor inibitorio e, desta forma, inibe convulsdes. A agdo mais
especifica do fenobarbital contra a epilepsia, em comparagdo com outros barbitaricos, podera estar
relacionada com o seu valor pKa (7,3). A acidose local numa area neuronal afetada/ativa provocara a
transformacdo de mais fenobarbital para a sua forma ativa.

Os barbittricos provocam indugdo enzimatica, acelerando assim a sua propria degradacao.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Como ¢ um acido fraco, o fenobarbital € bem absorvido no trato gastrointestinal apds a administragdo
por via oral a cées, embora as concentragdes plasmaticas maximas so sejam atingidas 1,5—6 horas ap6s
a administragdo. A ligacdo a proteinas plasmaticas do fenobarbital ¢ de 45% e o volume de
distribuicao ¢ de 0,7 + 0,15 I/kg. A concentracgdo sérica em estado de equilibrio ¢ atingida 8—15,5 dias
apos o inicio do tratamento.

O fenobarbital ¢ razoavelmente lipossoliivel e atravessa lentamente a barreira hematoencefélica.
Consequentemente, o efeito de barbiturico desenvolve-se lentamente, mas persiste durante um periodo
de tempo longo. Devido a lipossolubilidade moderada do fenobarbital, a redistribuicdo para o tecido
adiposo ocorre lentamente. O fenobarbital atravessa a barreira da placenta e passa para o leite materno.
O fenobarbital ¢ convertido no figado em p-hidroxifenobarbital que, devido a um efeito antiepilético
inferior, ja ndo contribui significativamente para a atuacdo do fenobarbital. A partir da dose
administrada, aproximadamente 25% ¢ excretado inalterado na urina (semivida de eliminagdo de 37—
75 horas) e cerca de 75% como derivados de glucurénido e sulfato de p-hidroxifenobarbital e como p-
hidroxifenobarbital em si.
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Apos a administragdo diaria de 5,5 mg de fenobarbital por kg de peso corporal durante 90 dias,
observa-se uma semivida de eliminagao inferior (de 88,7 = 19,6 para 47,5 = 10,7 horas).

Em condi¢des alcalinas, a excregdo de fenobarbital na urina é acelerada.

Hé uma ampla variagdo individual no grau do metabolismo do fenobarbital, devido ao efeito do
fenobarbital nas enzimas hepaticas microssomais.

As semividas de eliminagdo variam ndo so entre animais, mas também no mesmo animal.

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: 4 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Quaisquer partes restantes de comprimidos divididos devem ser recolocadas no blister aberto e
utilizadas na proxima administragao.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister de aluminio/PVC/PE/PVDC com 10 comprimidos.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 30, 50, 100 ou 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da 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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

1350/01/20DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25 de maio de 2020.

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

10/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartido

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenotab Flavoured 25 mg comprimidos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Fenobarbital 25 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

tad

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Qualquer comprimido dividido deve ser recolocado no blister.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Tomar todas as precaugdes para evitar que as criangas entrem em contacto com o medicamento

veterinario.

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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1350/01/20DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister de aluminio/PVC/PE/PVDC

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenotab Flavoured 25 mg

tad

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fenobarbital 25 mg/comprimido

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Phenotab Flavoured 25 mg comprimidos para caes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:
Fenobarbital 25 mg

Comprimido aromatizado branco, com manchas castanhas, redondo e convexo, com uma linha de
quebra unilateral em forma de cruz.
O comprimido pode ser dividido em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo

Cies.
Adicionalmente ao texto escrito, caso sejam utilizados icones no rotulo:

¢ U

4. Indicacoes de utilizacio

Prevencdo de convulsdes devido a epilepsia generalizada.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a algum dos excipientes ou outros
barbittricos.

Nao administrar a animais com doenga hepatica grave.

Nao administrar a animais com doengas renais ou cardiovasculares graves.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Recomenda-se que a patologia clinica do animal seja monitorizada pela primeira vez 2—3 semanas
apos o inicio da terapéutica e subsequentemente a cada 4 — 6 meses. E importante saber que os efeitos
da hipoxia podem provocar o aumento dos niveis de enzimas hepaticas apds um ataque epilético.

A terapéutica a longo prazo com fenobarbital resulta em habituacdo e dependéncia, o que podera
originar um regresso espontaneo dos sintomas ap6s uma descontinuacgao subita da terap€utica.

Para o éxito da terapéutica, € essencial administrar os comprimidos todos os dias & mesma hora.
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Alguns dos caes ndo sofrem ataques epiléticos durante o tratamento, mas alguns apresentam apenas
uma redugdo dos ataques e considera-se que outros ndo respondem ao tratamento.

As criangas estdo particularmente em risco de intoxicacgdo, que pode ser fatal. Tomar todas as
precaucdes para evitar que as criangas entrem em contacto com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E necessaria precaucdo no caso de animais com compromisso da fun¢ao hepatica e/ou renal,
hipovolemia, anemia e disfuncdo cardiaca ou respiratoria.

E recomendado avaliar a fungio hepatica antes do inicio da terapéutica. A probabilidade de efeitos
indesejaveis hepatotoxicos pode ser reduzida ou retardada utilizando a dose eficaz mais baixa possivel.

O fenobarbital pode aumentar a atividade de fosfatase alcalina e transaminases séricas. Isso pode
indicar alteracdes ndo patoldgicas, mas um aumento na atividade de fosfatase alcalina e transaminases
séricas também podera representar hepatotoxicidade. Portanto, em caso de suspeita de
hepatotoxicidade, recomendam-se testes a funcdo hepatica.

A retirada de fenobarbital ou a transigdo para ou de outro tipo de terapéutica antiepilética deve ser
realizada gradualmente, para evitar precipitar um aumento na frequéncia de ataques epiléticos.

Em doentes epiléticos estabilizados, deve-se ter precaucdo ao mudar entre formulagdes de
fenobarbital.

Os comprimidos s3o aromatizados. Para evitar qualquer ingestao acidental, conservar os comprimidos
fora do alcance dos animais.

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

Os barbitaricos podem provocar hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a
barbitaricos devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A ingestdo acidental pode provocar intoxicagao e ser fatal, particularmente nas criangas. Deve-se ter
muito cuidado para que as criangas nao tenham contacto com o medicamento veterinario. Para evitar a
ingestdo acidental, conservar este medicamento veterinario no acondicionamento de origem. Sempre
que uma parte ndo administrada de um comprimido é conservada até a proxima administracdo, deve
ser recolocada no espago de blister aberto e reintroduzida na caixa de cartdo. Em caso de ingestdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

O fenobarbital é teratogénico e pode ser toxico para nascituros e lactentes; pode afetar o
desenvolvimento cerebral e originar perturbagdes cognitivas. O fenobarbital ¢ excretado no leite
materno. As mulheres gravidas, mulheres em idade fértil e mulheres que estejam a amamentar devem
evitar a ingestdo acidental, devido ao contacto entre as maos e a boca, e ao contacto prolongado da
pele com o medicamento veterinario.

Durante o0 manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegao
individual constituido por luvas descartaveis, de forma a reduzir o contacto com pele.

Lavar bem as maos depois de administrar.

Gestacao e lactacio:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
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Gestagdo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos em animais de laboratdrio indicam a existéncia de um efeito do fenobarbital durante o
crescimento pré-natal, causando particularmente alteragdes permanentes no desenvolvimento
neuroldgico e sexual. As tendéncias para hemorragia neonatal foram associadas ao tratamento com
fenobarbital durante a gestacao.

A epilepsia materna pode ser um fator de risco adicional para o compromisso do desenvolvimento
fetal. Portanto, sempre que possivel, deve-se evitar a gestagdo em cadelas epiléticas. Em caso de
gestacao, o risco de aumento do niimero de defeitos congénitos possivelmente provocados pelo
medicamento veterinario tem de ser considerado em relagao ao risco de suspensdo do tratamento
durante a gestagdo. Nao se recomenda a descontinuagdo do tratamento, mas a dose deve ser a mais
baixa possivel.

O fenobarbital atravessa a placenta e, a doses elevadas, ndo se pode excluir a ocorréncia de sintomas
(reversiveis) de retirada em recém-nascidos.

Lactacao:

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

O fenobarbital ¢ excretado em pequenas quantidades no leite materno e, durante a amamentagao, as
crias devem cuidadosamente monitorizadas para se detetarem efeitos sedativos indesejaveis. Podera
considerar-se 0 desmame precoce como opg¢ao. Caso surjam efeitos de sonoléncia/sedagdo (que
possam interferir com a amamentagdo) em recém-nascidos, deve-se escolher um método de
amamentagao artificial.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Uma dose terapéutica de fenobarbital para terapéutica antiepilética pode induzir significativamente
proteinas plasmaticas (como al-glicoproteina acida, AGP) estabelecedoras de ligacdo a
medicamentos. O fenobarbital podera reduzir a atividade de alguns medicamentos (por exemplo,
antiepiléticos, cloranfenicol, corticosteroides, doxiciclina, betabloqueadores e metronidazol),
aumentando a taxa de metabolismo através da indu¢do de enzimas metabolizantes de medicamentos
em microssomas hepaticos. Portanto, tem de se prestar uma aten¢ao especial a farmacocinética e as
doses dos medicamentos administrados simultaneamente. A concentragdo plasmatica de diversos
medicamentos (por exemplo, ciclosporina, hormonas tiroideias e teofilina) diminui em caso de
administra¢do concomitante de fenobarbital. A administracao concomitante de outros medicamentos
com efeito depressor sobre o sistema nervoso central (como analgésicos narcéticos, derivados
morfinicos, fenotiazinas, anti-histaminicos, clomipramina e cloranfenicol) pode aumentar o efeito do
fenobarbital.

A cimetidina e o cetoconazol sdo inibidores das enzimas hepaticas: a administragdo concomitante de
fenobarbital pode induzir um aumento da concentragao sérica de fenobarbital. O fenobarbital podera
diminuir a absorgdo de griseofulvina. A administragdo concomitante de brometo de potassio aumenta
o risco de pancreatite. Nao se recomenda a administracdo de comprimidos de fenobarbital juntamente
com primidona, porque a primidona é metabolizada predominantemente em fenobarbital.

Os medicamentos seguintes podem diminuir o limiar convulsivo: quinolonas, doses elevadas de
antibiotico betalactamico, teofilina, aminofilina, ciclosporina e propofol, por exemplo. Os
medicamentos que possam alterar o limiar convulsivo s6 devem ser administrados se forem
efetivamente necessarios e quando ndo existe nenhuma alternativa mais segura.
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Sobredosagem:

Os sintomas de sobredosagem sdo:
- depressdo do sistema nervoso central, manifestando-se em sinais que variam de sono até
coma;
- problemas respiratdrios;
- problemas cardiovasculares, hipotensdo e choque, originando falha renal e morte.
Em caso de sobredosagem, remover o medicamento veterinario ingerido do estdmago e aplicar suporte
respiratorio e cardiovascular, conforme necessario.

Os objetivos principais do tratamento sdo, entdo, terapéutica de suporte e sintomadtica intensiva,
prestando-se uma atengdo particular & manutengdo das fungdes cardiovascular, respiratoria e renal e a
manuteng¢do do equilibrio de eletrolitos.

Nao ha nenhum antidoto especifico, mas os estimulantes do SNC (como doxapram) poderdo estimular

0 centro respiratorio.

7. Eventos adversos

Caes:

Raros Ataxia (descoordenagdo)!?

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Sedagdo 2

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Hiperexcitagao (paradoxical)’

incluindo notificacdes isoladas): Politiria (aumento da produgdo de urina)*
Polidipsia (aumento da sede)*, polifagia (aumento do
apetite)*

Hepatotoxicidade (lesdo hepatica)?

Pancitopenia (diminui¢ao dos niveis de todas as células
sanguineas)®, neutropenia (diminuigdo dos niveis de
neutrofilos)®, niveis reduzidos de tiroxina livre (FT4)7,

niveis reduzidos de tiroxina (T4)’

! Durante o inicio da terapéutica. Estes efeitos sdo habitualmente transitorios e desaparecem na maioria
dos doentes, embora nao em todos, com medicagdo continuada.

2 Frequentemente tornam-se preocupagdes significativas quando os niveis séricos atingem os limites
superiores do intervalo terapéutico.

3 Paradoxal, particularmente apos o primeiro inicio da terapéutica. Como esta hiperexcitabilidade ndo
esta associada a sobredosagem, ndo é necessaria nenhuma reducao da dose.

4 Habitualmente transitorios e desaparecem com a continuagdo da medicagdo.

5 Associada a concentragdes plasmaticas elevadas.

® Devido aos efeitos nocivos do fenobarbital nas células estaminais da medula dssea, que desaparecem
apos a retirada do tratamento.

7 Tal pode ndo constituir um indicativo de hipotireoidismo. O tratamento com hormonas tiroideias de
substituicdo so6 deve ser iniciado na presencga de sinais clinicos da doenga.

Pode desenvolver-se toxicidade a doses superiores a 20 mg/kg/dia ou quando os niveis séricos de
fenobarbital forem superiores a 45 pg/ml.
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Se os efeitos adversos forem graves, recomenda-se uma diminui¢ao da dose administrada.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducéo 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.
Dosagem

A dose inicial recomendada ¢ de 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso corporal (equivalente a

1 comprimido por 10 kg), administrada duas vezes por dia.

Devido a linha de quebra em forma de cruz, os comprimidos podem ser divididos em duas metades
iguais (12,5 mg de fenobarbital) ou quatro quartos iguais (6,25 mg de fenobarbital). Os comprimidos
divididos devem ser utilizados na proxima administragao.

Para o éxito da terapéutica, os comprimidos tém de ser administrados todos os dias & mesma hora.

As concentragdes séricas em estado de equilibrio sdo atingidas 1 — 2 semanas apds o inicio do
tratamento. A ocorréncia do efeito completo do medicamento demora duas semanas e as doses nao
devem ser aumentadas durante esse periodo de tempo.

Recomenda-se que quaisquer ajustes a dose inicial sejam efetuados com base na eficacia clinica, nas
concentragdes de fenobarbital no sangue e na ocorréncia de efeitos indesejaveis.

A determinagdo dos niveis no sangue ¢ essencial para uma terapéutica correta. Os niveis de
fenobarbital considerados terapeuticamente eficazes variam entre 15 e 40 pug/ml.

Devido a diferencas na excrec¢ao de fenobarbital e diferencas na sensibilidade, as doses eficazes finais
podem variar substancialmente entre doentes (de 1 mg 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 a monitoriza¢ao associada dos niveis séricos de fenobarbital.

Caso os ataques epiléticos ndo estejam a ser satisfatoriamente prevenidos e se o nivel maximo da
concentracdo for cerca de 40 pg/ml, entdo o diagnostico deve ser reconsiderado e/ou deve ser
adicionado ao protocolo de tratamento um segundo medicamento veterinario antiepilético (como
brometos).

As concentragdes plasmaticas devem ser sempre interpretadas juntamente com a resposta observada a
terapéutica e uma avaliagdo clinica completa, incluindo monitorizacao para detetar evidéncias de
efeitos toxicos em cada animal.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para permitir uma dosagem precisa.
Coloque o comprimido sobre uma superficie plana, com a ranhura virada para cima e o lado convexo
(arredondado) virado para a superficie.
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AN Para dividir em 2 partes iguais:
9 '\\ ]/.] Pressione com os polegares em ambos os lados do comprimido.
BT '
- pa— Para dividir em 4 partes iguais:
|
0> %] % Pressione com o polegar no centro do comprimido.
\JL
<&

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Quaisquer partes restantes de comprimidos divididos devem ser recolocadas no blister aberto e
utilizadas na préxima administragao.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da 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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1350/01/20DFVPT.
Blister contendo 10 comprimidos cada.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 30, 50, 100 ou 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2026
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 Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel.: +49 5136 60660

17. Outras informacoes

MVG
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