PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Phenotab 100 mg comprimidos para perros

28 Composiciéon

Cada comprimido contiene:

Principios activos:

Fenobarbital 100 mg

Comprimido con sabor, de color blanco con puntos marrones, redondo y convexo, con ranura en forma de
cruz para fraccionarlo en una cara.

Los comprimidos pueden dividirse en 2 o 4 partes iguales.

3. Especies de destino

Perros.

¢ X

4. Indicaciones de uso

Prevencién de convulsiones debidas a epilepsia generalizada.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a alguno de los excipientes o a otros barbitiricos.
No usar en animales con enfermedades hepaticas graves.
No usar en animales con trastornos renales o cardiovasculares graves.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Es aconsejable monitorizar la patologia clinica del animal; por primera vez 2 o 3 semanas tras iniciar el
tratamiento y, posteriormente, cada 4 o 6 meses. Es importante saber que los efectos de la hipoxia pueden
provocar un incremento de los niveles de enzimas hepaticas tras un ataque.

Un tratamiento a largo plazo con fenobarbital lleva a habituacion y dependencia, lo que

puede provocar un regreso espontaneo de los sintomas en caso de retirada repentina del tratamiento.

Para conseguir que el tratamiento sea eficaz es esencial administrar los comprimidos a la misma hora cada
dia.

Algunos perros no presentan crisis epilépticas durante el tratamiento, mientras que otros muestran tan solo
una reduccion de las crisis, y algunos perros no responderan al tratamiento.




Los nifios son especialmente susceptibles a sufrir una intoxicacion, que puede ser mortal.
Tome todas las precauciones posibles para evitar que los nifios entren en contacto con el medicamento
veterinario.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
Se recomienda precaucidon en animales con insuficiencia hepatica y/o renal, hipovolemia, anemia y
disfuncion cardiaca o respiratoria.

Es recomendable evaluar la funcién hepatica antes de comenzar el tratamiento. El riesgo de efectos
secundarios hepatotoxicos se puede reducir o retrasar usando la dosis eficaz mas baja posible.

El fenobarbital puede aumentar la actividad de la fosfatasa alcalina sérica y de las transaminasas. Estos
aumentos pueden demostrar cambios no patoldgicos, pero también pueden indicar hepatotoxicidad. Por
ello, en caso de sospecha de hepatotoxicidad es aconsejable realizar tests de funcion hepatica.

La retirada del fenobarbital o la transiciéon desde o hacia otro tipo de tratamiento antiepiléptico debe ser
gradual para no provocar un aumento de la frecuencia de las crisis convulsivas.

En pacientes epilépticos estabilizados se deberd actuar con precaucion al cambiar de una formulacion con
fenobarbital a otra.

Los comprimidos estdn aromatizados. Conserve los comprimidos fuera del alcance de los animales para
evitar la ingestion accidental.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Los barbitaricos pueden causar hipersensibilidad. Las personas con hipersensibilidad conocida a los
barbitlricos deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

La ingestion accidental puede causar intoxicacion y podria causar la muerte, sobre todo en nifios. Tome
todas las precauciones posibles para evitar que los nifios entren en contacto con el medicamento veterinario.
Mantenga este medicamento veterinario en su embalaje original para evitar la ingestion accidental. Cada
vez que una parte no usada del comprimido se almacene hasta el siguiente uso, debera colocarse otra vez
en el espacio del blister abierto, que debe introducirse de nuevo en la caja de carton. En caso de ingestion
accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El fenobarbital es teratdgeno y puede ser toxico para el feto y el bebé lactante; puede afectar al desarrollo
cerebral y causar trastornos cognitivos. El fenobarbital se excreta en la leche materna. Las mujeres
embarazadas, en edad fértil o en periodo de lactancia deben evitar la ingestion accidental debido al contacto
de las manos con la boca y el contacto prolongado de la piel con el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes desechables para minimizar el contacto con
la piel al manipular el medicamento veterinario.
Lavarse bien las manos después de su uso.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia.

Gestacion:



Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Los estudios efectuados en animales de laboratorio indican que el fenobarbital influye en el crecimiento
prenatal, en concreto causa cambios permanentes en el desarrollo neuroldgico y sexual. Se ha vinculado la
tendencia a sufrir hemorragias en los neonatos con el tratamiento con fenobarbital durante la gestacion.
La epilepsia materna puede ser un factor de riesgo adicional de alteracion del desarrollo fetal. Por
consiguiente, debe evitarse el embarazo en las perras epilépticas siempre que sea posible. En caso de
gestacion, el riesgo de que el medicamento pueda causar un aumento en el nimero de defectos congénitos
debe sopesarse frente al riesgo de suspender el tratamiento durante la gestacion. No es recomendable
suspender el tratamiento, pero la dosis debe ser lo mas baja posible.

El fenobarbital atraviesa la placenta y, en dosis elevadas, no se pueden descartar sintomas de retirada
(reversibles) en los recién nacidos.

Lactancia:

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

El fenobarbital es excretado en pequeias cantidades en la leche materna y durante la lactancia, por lo que
los cachorros deben ser cuidadosamente monitorizados para detectar efectos sedantes indeseados. El destete
precoz puede ser una opcion. Si los cachorros lactantes muestran efectos de somnolencia o de sedacion
(que pueden interferir con el amamantamiento) se debera optar por un método de lactancia artificial.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

La dosis terapéutica de fenobarbital para el tratamiento antiepiléptico puede provocar la induccién
significativa de proteinas plasmaticas (como la al-glicoproteina acida, AGP) que se unen a farmacos. El
fenobarbital puede reducir la actividad de algunos farmacos (por ejemplo, antiepilépticos, cloranfenicol,
corticoesteroides, doxiciclina, betabloqueantes y metronidazol) al aumentar la velocidad de metabolizacion
a través de la induccion de enzimas metabolizadoras de farmacos en los microsomas hepaticos. Por ello,
conviene prestar especial atencion a la farmacocinética y a las dosis de los farmacos que se administren
simultaneamente. La concentracion plasmatica de diversos farmacos (por ejemplo ciclosporina, hormonas
tiroideas y teofilina) desciende cuando se administran junto con fenobarbital. El uso simultdneo de otros
farmacos con efecto depresor central (como analgésicos opidceos, derivados morfinicos, fenotiazinas,
antihistaminicos, clomipramina y cloranfenicol) puede exacerbar el efecto del fenobarbital.

La cimetidina y el ketoconazol son inhibidores de las enzimas hepaticas: su uso simultineo con el
fenobarbital puede causar un aumento de la concentracion de fenobarbital en suero. El fenobarbital puede
reducir la absorcion de griseofulvina. El uso simultdneo con bromuro potasico aumenta el riesgo de
pancreatitis. No se recomienda el uso simultaneo de los comprimidos de fenobarbital con primidona puesto
que esta es metabolizada mayoritariamente en fenobarbital.

Los siguientes farmacos pueden rebajar el umbral convulsivo: quinolonas, dosis altas de antibidticos -
lactamicos, teofilina, aminofilina, ciclosporina y propofol, entre otros. Los medicamentos que puedan
alterar el umbral convulsivo solo deben ser utilizados si es realmente necesario y cuando no existan otras
alternativas mas seguras.

Sobredosificacion:
Los sintomas de sobredosificacion son:
- depresion del sistema nervioso central demostrada por sefiales que abarcan desde el suefio al
coma,
- problemas respiratorios,
- problemas cardiovasculares, hipotension y shock que provocan insuficiencia renal y muerte.
En caso de sobredosificacion, eliminar el medicamento veterinario ingerido del estémago y, si es necesario,
proporcionar medidas de soporte respiratorio y cardiovascular.

Los objetivos primordiales de la terapia consisten en prestar tratamiento sintomatico y de soporte intensivo,
con especial hincapié en el mantenimiento de las funciones cardiovasculares, respiratorias y renales y en el
mantenimiento del equilibrio electrolitico.



No existe ningun antidoto especifico, pero los estimulantes del SNC (como doxapram) pueden estimular el
centro respiratorio.

Restricciones vy condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
Raros Ataxial?
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales
tratados):
Muy raros Sedacion'-2

(<1 animal por cada 10000 animales | Hiperexcitation (paradodjica)?
tratados, incluidos informes aislados): Poliuria (aumento de la miccion)*

Polidipsia (aumento de la sed)*, polifagia (aumento del
apetito)*

Toxicosis hepatica (dafio hepatico)®

Pancitopenia (disminucion de todos los tipos de células
sanguineas)®, neutropenia (disminucién de neutrofilos)e,
disminucion de tiroxina libre (FT4)’, disminuciéon de
tiroxina (T4)’

! Durante el inicio del tratamiento. Estos efectos suelen ser transitorios y desaparecen en la mayoria de los
animales tratados, aunque no en todos, sin interrumpir la medicacion.

2 A menudo adquieren relevancia clinica cuando las concentraciones en suero alcanzan los extremos

superiores del intervalo terapéutico.
3 Reaccion paradodjica, especialmente después del primer tratamiento inicial. Dado que esta
hiperexcitabilidad no esta asociada a ninguna sobredosificacion, no es preciso reducir la dosis.

* Generalmente son transitorios y desaparecen con la continuacion del tratamiento.

3> Asociada a concentraciones plasmaticas elevadas.

¢ Debida a los efectos perjudiciales del fenobarbital sobre las células madre de la médula 6sea, que
desaparecen tras la retirada del tratamiento.

7 Esto puede no ser indicativo de hipotiroidismo. El tratamiento de sustitucion con hormona tiroidea solo
debe iniciarse si se observan signos clinicos de la enfermedad.

Puede aparecer toxicidad con dosis superiores a 20 mg/kg/dia o cuando las concentraciones en suero de
fenobarbital superan los 45 pg/ml.
Si los acontecimientos adversos son graves es recomendable reducir la dosis administrada.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.

Posologia

La dosis inicial recomendada es de 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso corporal (equivalente a 1
comprimido por cada 40 kg), administrada en dos tomas al dia.

Gracias a la ranura en forma de cruz, los comprimidos pueden dividirse en dos (50 mg de fenobarbital) o
cuatro partes iguales (25 mg de fenobarbital). Los comprimidos divididos deberan usarse en la siguiente
toma.

Para conseguir un resultado 6ptimo del tratamiento, los comprimidos se deben administrar cada dia a la
misma hora.

Las concentraciones séricas en equilibrio no se alcanzan hasta una o dos semanas después de comenzar el
tratamiento. El efecto pleno de la medicacion no aparece hasta las dos semanas y la dosis no debe
aumentarse durante este tiempo.

Cualquier ajuste de la dosis inicial deberia realizarse basandose en la eficacia clinica, las concentraciones
de fenobarbital en sangre y la aparicion de efectos no deseados.

Para un tratamiento correcto es esencial determinar los niveles en sangre. La concentracion de fenobarbital
considerada terapéuticamente activa varia entre 15 y 40 pg/ml.

Debido a diferencias en la excrecion de fenobarbital y diferencias en cuanto a sensibilidad, la dosis final
efectiva puede variar considerablemente entre pacientes (desde 1 mg hasta 15 mg/kg de peso corporal dos
veces al dia).

En caso de eficacia terapéutica insuficiente, se puede aumentar la posologia en tramos de un 20 % de una
vez, controlando al mismo tiempo las concentraciones de fenobarbital en suero.

Si las convulsiones no se previenen satisfactoriamente y si la concentraciéon maxima es de alrededor de 40
ug/ml, se debera reconsiderar el diagnostico y/o afiadir un segundo medicamento antiepiléptico (como
bromuros) al protocolo de tratamiento.

Las concentraciones plasmaticas deben ser interpretadas siempre en conjunto con la respuesta al tratamiento
observada y hacer una valoracion clinica completa que incluya la monitorizacién de cada animal para
detectar indicios de efectos toxicos.

Los comprimidos pueden dividirse en 2 o 4 partes iguales para garantizar una dosificacion
exacta. Coloque el comprimido sobre una superficie plana, con la cara ranurada hacia arriba y la
cara convexa (redondeada) apoyada sobre la superficie.

. | Para dividir el comprimido en 2 partes iguales:
0 ( I” || Presione con los pulgares hacia abajo sobre ambos lados del comprimido.

Para dividir el comprimido en 4 partes iguales:
B Presione con el pulgar sobre el centro del comprimido.

9. Instrucciones para una correcta administracion



10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Cualquier parte restante de los comprimidos divididos debera volverse a guardar en el blister abierto y
administrarse en la siguiente toma.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en el blister
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con

los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3912 ESP
Blister con 10 comprimidos.

Formatos:
Caja de cartén con 30, 50, 100 o 250 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
10/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unioén (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel.: +49 5136 60660



