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PROSPECTO

il Denominacion del medicamento veterinario

Soliphen 120 mg comprimidos para perros

2.  Composicion
Cada comprimido contiene:

Principio activo:
Fenobarbital.......................... 120 mg

Comprimido oblongo, blanco moteado, con tres ranuras (a ambos lados).
Los comprimidos se pueden dividir en dos o en cuatro partes iguales.

8l Especies de destino

Perros (con un peso minimo de 12 kg).

4. Indicaciones de uso

Prevencion de convulsiones causadas por epilepsia generalizada.

5. Contraindicaciones

No administrar a animales con insuficiencia hepatica grave.

No usar en animales con trastornos renales o cardiovasculares graves.

No usar en perros con un peso corporal inferior a 12 kg.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otros barbitdricos o a alguno de los excipien-
tes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La decision de iniciar el tratamiento antiepiléptico con fenobarbital se debe evaluar en cada caso concre-
to, y dependera del nimero, la frecuencia, la duracién y la intensidad de las crisis epilépticas en los pe-
rros.

Las recomendaciones generales para comenzar la terapia incluyen una sola convulsion que ocurre mas de
una vez cada 4-6 semanas, crisis epilépticas en racimo (es decir, mas de una convulsion en 24 horas) o
status epilepticus independientemente de la frecuencia.

Se deben controlar las concentraciones terapéuticas de fenobarbital en suero para poder utilizar la dosis
efectiva mas baja. Generalmente, concentraciones de 15-40 pg/ml son efectivas para controlar la epilep-
sia.

Algunos perros no sufrirn crisis epilépticas durante el tratamiento, otros solamente manifestaran una
reduccién de las crisis y, por Gltimo, otros no responderan al tratamiento.
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Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Se debe tener precaucion en los animales con insuficiencia renal, hipovolemia, anemia y disfuncion card-
faca o respiratoria.

Antes de comenzar el tratamiento deben monitorizarse los parametros hepaticos.

El riesgo de efectos secundarios hepatotoxicos se puede reducir o retrasar usando la dosis eficaz mas baja
posible. Se recomienda monitorizar los paradmetros hepaticos en caso de tratamiento prolongado.

Se recomienda evaluar la patologia clinica del paciente 2-3 semanas después del inicio del tratamiento y,
después, cada 4-6 meses, p. ej., con la medicién de las enzimas hepaticas y los acidos biliares en suero. Es
importante saber gque los efectos de la hipoxia pueden provocar un incremento de los niveles de enzimas
hepaticas después de una crisis convulsiva. EIl fenobarbital puede aumentar la actividad de la fosfatasa
alcalina sérica y de las transaminasas. Estos aumentos pueden evidenciar cambios no patolégicos, pero
también hepatotoxicidad, por lo que es aconsejable realizar pruebas de la funcion hepatica. El incremento
de los valores de las enzimas hepaticas no siempre requiere una reduccion de la dosis de fenobarbital si
los &cidos biliares séricos se encuentran dentro del rango normal.

Dado que informes aislados describen hepatotoxicidad asociada al tratamiento antiepiléptico combinado,
se recomienda:

1. Evaluar la funcion hepatica antes de comenzar el tratamiento (p. ej., medicion de &cidos biliares
en suero).
2. Monitorizar las concentraciones séricas terapéuticas de fenobarbital, para poder utilizar la dosis

efectiva mas baja. Por lo general, concentraciones de 15-45 pg/ml son efectivas para controlar la epilep-
sia.

3. Reevaluar regularmente la funcion hepatica (cada 6 a 12 meses).

4. Reevaluar regularmente la actividad epiléptica.

La retirada del fenobarbital o la transicion a, o desde, otro tipo de tratamiento antiepiléptico, debe hacerse
de manera gradual para evitar precipitar un aumento en la frecuencia de las convulsiones.

En los pacientes epilépticos estabilizados, no se recomienda cambiar de otras formulaciones de fenobarbi-
tal al medicamento veterinario. Sin embargo, si esto no se puede evitar, se deben tomar precauciones adi-
cionales. Esto incluye un muestreo mas frecuente de la concentracion plasmatica para asegurar que se
mantienen los niveles terapéuticos. La monitorizacion del aumento de los efectos secundarios y de la
disfuncion hepética debe hacerse con mayor regularidad hasta confirmarse la estabilizacion.

Los comprimidos tienen sabor. Para evitar la ingestion accidental, mantenga los comprimidos fuera del
alcance de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Los barbitdricos pueden causar hipersensibilidad. Las personas con hipersensibilidad conocida a los bar-
bitlricos deben evitar todo contacto con el medicamento veterinar io.

La ingestion accidental puede causar intoxicacion y podria causar la muerte, sobre todo en nifios. Extreme
las precauciones 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 sobrante del comprimido se almacene hasta el siguiente uso, debe devolverse al alvéolo abierto
del blister e introducirse de nuevo en la caja de carton.

El fenobarbital es teratdgeno y puede ser toxico para el feto y los lactantes; puede afectar al desarrollo
cerebral y causar trastornos cognitivos. El fenobarbital se excreta en la leche materna. Las mujeres emba-
razadas, en edad fértil y en periodo de lactancia deben evitar la ingestion accidental y el contacto prolon-
gado de la piel con el medicamento veterinario.

Se recomienda usar guantes desechables durante la administracion del medicamento veterinario para re-
ducir el contacto con la piel.
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En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente, advirtiendo a los servicios sani-
tarios de una intoxicacion por barbitdricos, y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Si es posible, indiquele
la hora y la cantidad ingerida, ya que esa informacién puede ayudar a asegurar que se administra el trata-
miento apropiado.

Lavese bien las manos después de la administracion.

Gestacion:

Los estudios de laboratorio en animales indican que el fenobarbital influye en el crecimiento prenatal,
causando, en concreto, cambios permanentes en el desarrollo neuroldgico y sexual. Se ha relacionado 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 cons i-
guiente, debe evitarse el embarazo en perras epilépticas siempre que sea posible. En caso de gestacion, se
debe sopesar el riesgo de aumento del nimero de defectos congénitos por la medicacion frente al riesgo
de suspender el tratamiento durante la gestacion. No es recomendable suspender el tratamiento, pero la
dosis se debe mantener lo mas baja posible.

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

Lactancia:

El fenobarbital se excreta en pequefias cantidades en la leche materna, por lo que durante la lactancia los
cachorros deben ser vigilados atentamente para detectar efectos sedantes no deseados. El destete precoz
puede ser una opcion. Si los cachorros muestran somnolencia o sedacién (que puedan interferir con el
amamantamiento), optar por un método de lactancia artificial.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Una dosis terapéutica de fenobarbital para el tratamiento antiepiléptico puede inducir significativamente
las proteinas plasmaticas (como la al-glicoproteina acida, AGP), que se unen a farmacos. Por tanto, se
debe prestar especial atencion a la farmacocinética y a las dosis de los farmacos que se administren si-
multdneamente. La concentracion plasmatica de ciclosporina, hormonas tiroideas y teofilina desciende
cuando se administran junto con fenobarbital. La eficacia de estas sustancias también se ve disminuida.

La cimetidina y el ketoconazol son inhibidores de las enzimas hepaticas: su uso simultaneo con el feno-
barbital puede causar un aumento de la concentracion de fenobarbital en suero. El uso simultadneo con
bromuro de potasio aumenta el riesgo de pancreatitis. EI uso simultaneo de otros farmacos con efecto
depresor central (como analgésicos opiaceos, derivados de morfina, fenotiazinas, antihistaminicos, clomi-
pramina y cloranfenicol) puede exacerbar el efecto del fenobarbital. EI fenobarbital puede potenciar el
metabolismo de los antiepilépticos, el cloranfenicol, los corticosteroides, la doxiciclina, los betabloquean-
tes y el metronidazol y, por lo tanto, disminuir su efecto.

La fiabilidad de los anticonceptivos orales es menor.

El fenobarbital puede disminuir la absorcion de griseofulvina.

Los siguientes farmacos pueden rebajar el umbral convulsivo: quinolonas, dosis altas de antibioticos [3-
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.

No se recomienda el uso simultdneo de los comprimidos de fenobarbital con primidona, puesto que la
primidona se metaboliza mayoritariamente a fenobarbital.
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Sobredosificacion:

Los sintomas de sobredosificacion son:

- depresion del sistema nervioso central evidenciada por signos que van del 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 estdmago vy, si es necesa-
rio, proporcionar medidas de soporte respiratorio y cardiovascular.

Los principales objetivos de la terapia son prestar tratamiento sintomatico intensivo y de soporte, con
especial hincapié en el mantenimiento de las funciones cardiovascular, respiratoria y renal, y el manteni-
miento del equilibrio electrolitico.

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

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

7. Acontecimientos adve rsos

Perros:

Raros (1a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Diarrea, vomitos

Ataxia'**

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):
Polifagia", polidipsia*

Poliuria*
Sedacion
Hiperexcitabilidad (paraddjica)>*

Pancitopenia® (inmunotdxica), neutropenia’

Toxicosis hepatica®

Tiroxina baja (T4)’, tiroxina libre baja (FT4)’

'los efectos suelen ser transitorios y, en la mayoria de los pacientes, desaparecen sin necesidad de inte-
rrumpir la medicacion.

“al inicio del tratamiento.

*se convierten en un problema grave cuando las concentraciones en suero alcanzan los extremos superio-
res del intervalo terapéutico.

“no relacionada con sobredosificacion, por lo que no es preciso reducir la posologia.

*pueden deberse a los efectos nocivos del fenobarbital sobre las células madre de la médula dsea. Desapa-
recen cuando se retira el tratamiento.

®puede deberse a las altas concentraciones plasméticas.

"no tiene por qué ser un indicio de hipotiroidismo. El tratamiento de reemplazo con hormona tiroidea solo
debe iniciarse si se observansignos clinicos de enfermedad.

123

Si los efectos adversos son graves se recomienda reducir la dosis administrada.
Puede aparecer toxicidad a dosis superiores a 20 mg/kg/dia o cuando las concentraciones en suero del
fenobarbital superan los 45 pg/mi.

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
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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 o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de
notificacion:

Tarjeta verde:

https //www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/ICCAA.aspx

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

Via oral.

Para la decision de iniciar la terapia antiepiléptica, véase la seccion 6.

La dosis necesaria variara en cierta medida de un individuo a otro y segun la naturaleza y la gravedad del
trastorno.

El medicamento veterinario se administra a los perros por via oral, a una dosis inicial de 2 a 5 mg por kg
de peso corporal por dia. La dosis se debe dividir y administrar en dos tomas diarias. EI comprimido se
puede dividir en dos o en cuatro partes iguales para obtener dosis de 60 mg y 30 mg, respectivamente.
Para que el tratamiento tenga resultado, los comprimidos deben administrarse a la misma hora cada dia.
Las concentraciones séricas en equilibrio no se alcanzan hasta una o dos semanas después de comenzar el
tratamiento. El efecto completo no aparece hasta pasadas dos semanas, y las dosis no se deben aumentar
durante este tiempo.

La mejor manera de ajustar la dosis inicial es basandose en la eficacia clinica, las concentraciones de
fenobarbital en sangre y la aparicion de efectos no deseados.

Debido a diferencias en la excrecion de fenobarbital y en la sensibilidad, las dosis efectivas finales pue-
den variar considerablemente entre los pacientes (de 1 mg a 15 mg/kg de peso corporal dos veces al dia).
Si las crisis convulsivas no remiten, se puede aumentar la posologia un 20 % de una vez, controlando los
niveles séricos de fenobarbital. La concentracion sérica de fenobarbital se puede comprobar una vez al-
canzado el estado de equilibrio y, si es inferior a 15 pg/ml, se puede ajustar en consecuencia. Si las con-
vulsiones reaparecen, la dosis se puede aumentar hasta una concentracion sérica maxima de 45 pg/mi.
Concentraciones plasmaticas elevadas pueden asociarse a hepatotoxicidad.

Las muestras de sangre se deben extraer a la misma hora para poder determinar la concentracion plasma-
tica de fenobarbital, preferiblemente, durante los niveles minimos, poco antes de la siguiente toma.

Si las convulsiones no se controlan de manera satisfactoria y la concentracion maxima es de unos
40 pg/ml, se debe reconsiderar el diagndstico y/o afiadir un segundo antiepiléptico (como bromuros) al
protocolo de tratamiento.

Las concentraciones plasmaticas deben ser interpretadas junto con la respuesta al tratamiento y una valo-
racion clinica completa de cada animal para detectar indicios de toxicidad.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Ninguna.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original. Las porciones restantes de los comprimidos divididos deben devolver-
se al alvéolo del blister y, a su vez, la tira de blisteres se debera guardar en la caja de carton. En la si-
guiente administracion deben darse las porciones de comprimidos restantes.

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 dltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

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

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. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NuUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos

NuUmeros de autorizacién de comercializacion:
4055 ESP

Formatos:
Caja de carton con 5 u 8 blisteres termosellados de PV C/aluminio de 12 comprimidos cada uno.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

12/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Francia
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Fabricante responsable de la liberacion del lote:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6

08173 Sant Cugat del VVallés — Barcelona

Esparia

+34 93595 50 00

pharmacovigilance @animalcaregroup.com

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.
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