PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Phenocoat 5/12,5/25/50 mg comprimidos recubiertos con pelicula para perros

2. Composicion

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene:

Principio activo:

Fenobarbital 5/12.5/25/50 mg

5 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula de color rosa

12,5 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula de color amarillo con forma de esfera modificada
25 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula de color naranja con forma de esfera modificada

50 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula de color marrén con forma de esfera modificada

3. Especies de destino

Perros. ( (

4. Indicaciones de uso

Para prevenir las crisis epilépticas y reducir la frecuencia, gravedad y duracion de las crisis en la epilepsia
idiopatica.

5) Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a otros barbitdricos.
No usar en animales con enfermedad hepatica grave, trastornos renales o cardiovasculares graves.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La decision de iniciar un tratamiento antiepiléptico con fenobarbital debe evaluarse en cada caso individual
y depende del numero, la frecuencia, la duracion y la gravedad de las convulsiones en el perro. El trata-
miento temprano estéa justificado porque las convulsiones repetitivas pueden crear focos convulsivos adi-
cionales.

Deben monitorizarse las concentraciones séricas terapéuticas de fenobarbital para poder utilizar la dosis
eficaz mas baja. La variabilidad individual en el metabolismo del fenobarbital es alta. Debido a la autoin-
duccion de las enzimas microsomales hepéticas, puede ser necesario aumentar la dosis a medida que pasa
el tiempo para mantener la misma concentracion sérica.

Algunos de los perros no presentan crisis epilépticas durante el tratamiento, otros solo muestran una reduc-
cion de las crisis, y otros no responden al tratamiento.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
Se requiere precaucion en animales con funcidn hepatica y/o renal alterada, hipovolemia, anemia y disfun-
cién cardiaca o respiratoria.




Se recomienda que se evalue la patologia clinica (hematologia y quimica clinica, incluidas la funcion he-
patica y la funcion tiroidea) del paciente antes de iniciar el tratamiento y monitorizar 2-3 semanas después
del inicio del tratamiento y posteriormente cada 4-6 meses.

La posibilidad de efectos secundarios hepatotoxicos puede disminuirse o retrasarse al utilizar una dosis
eficaz lo mas baja posible.

En caso de sospecha de hepatotoxicidad, se recomienda realizar pruebas de la funcion hepética. En caso de
insuficiencia hepética aguda o dafio hepatocelular cronico, el fenobarbital debe suspenderse y sustituirse
por otro tipo de tratamiento antiepiléptico.

La retirada de fenobarbital o la transicién a o desde otro tipo de tratamiento antiepiléptico debe realizarse
gradualmente para evitar precipitar un aumento en la frecuencia de las crisis.

En pacientes epilépticos estabilizados, se debe tener precaucion al cambiar entre formulaciones de fenobar-
bital

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

El fenobarbital puede causar efectos graves, como sedacion, desorientacion, ataxia, nistagmo, y puede ser
mortal tras una ingestion accidental por parte de nifios. Para evitar la ingestion accidental, tenga sumo
cuidado de que los nifios no entren en contacto con los comprimidos recubiertos con pelicula. Los compri-
midos deben mantenerse cuidadosamente fuera del alcance de los nifios. Conserve los comprimidos en el
envase original antes de su uso.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

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

Gestacion:

Los estudios han demostrado que el fenobarbital atraviesa la placenta en animales de laboratorio y seres
humanos. Los estudios de laboratorio efectuados en animales han demostrado efectos teratogénicos y sobre
el desarrollo. El fenobarbital tiene un efecto durante el crecimiento prenatal, provocando en particular cam-
bios permanentes en el desarrollo neuroldgico y sexual.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Debe sopesarse el riesgo de que el medicamento provoque un aumento del niamero de defectos congénitos
frente al riesgo de suspender el tratamiento durante la gestacion.

Lactancia:

Los estudios en animales de laboratorio y humanos han demostrado que el fenobarbital se excreta en la
leche. Los cachorros deben ser monitorizados cuidadosamente para detectar efectos farmacoldgicos como
la sedacion. Si aparecen efectos de somnolencia/sedacion (que podrian interferir con la lactancia) en recién
nacidos lactantes, debera elegirse un método de lactancia artificial.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El fenobarbital induce proteinas plasmaticas como la al-glicoproteina &cida y enzimas microsomales he-
paticas del citocromo P450 (CYP) que pueden dar lugar a interacciones medicamentosas. Por lo tanto, debe
prestarse especial atencion a la farmacocinética y a las dosis de los farmacos administrados simultéanea-
mente.

La induccidn de las proteinas plasmaticas da lugar a un aumento de la unién a las proteinas plasmaticas y,
por tanto, a una menor fraccion no unida de las sustancias en el plasma. La induccion de las enzimas CYP
puede dar lugar a un mayor metabolismo de las sustancias metabolizadas por estas enzimas y, por tanto, a
una menor concentracion de sustancias en plasma, incluido el propio fenobarbital.



El efecto terapéutico de las benzodiacepinas, como el diazepam, puede disminuir en animales tratados cré-
nicamente con fenobarbital. Esto es particularmente importante en casos de estatus epiléptico en animales
tratados cronicamente con fenobarbital.

Las concentraciones plasmaticas y, por tanto, los efectos terapéuticos de otros farmacos antiepilépticos,
como el levetiracetam y la zonisamida, pueden verse disminuidos por el fenobarbital cuando se utilizan
simultaneamente.

El fenobarbital es sinérgico con otros farmacos GABA-érgicos como el bromuro.

Como el fenobarbital es parcialmente metabolizado por las enzimas CYP, las sustancias que inhiben la
actividad de las enzimas CYP, pueden causar un aumento de la concentracién plasmatica de fenobarbital.
Varias sustancias han sido identificadas como inhibidores del CYP en humanos y animales de laboratorio
y/o en estudios in vitro. EIl impacto clinico de estas interacciones se considera bajo cuando estas sustancias
se utilizan a dosis terapéuticas, sin embargo, no se pueden excluir por completo posibles interacciones.
Algunos ejemplos de estas sustancias son: ketoconazol, griseofulvina, cloranfenicol, agonistas a2 como la
medetomidina y xilacina, atipamezol, propofol.

Sobredosificacion:

Los sintomas de sobredosis son:

- depresidn del sistema nervioso central demostrada por signos que van del suefio al coma,

- compromiso respiratorio,

- compromiso cardiovascular, hipotensién y shock que conduce a insuficiencia renal y muerte.

En caso de sobredosis, retirar del estomago el producto ingerido y prestar asistencia respiratoria y cardio-
vascular en caso necesario.

Los principales objetivos del tratamiento son una terapia sintomatica intensiva y de apoyo, prestando espe-
cial atencion al mantenimiento de las funciones cardiovascular, respiratoria y renal y al mantenimiento del
equilibrio electrolitico.

No existe un antidoto especifico, pero la eliminacion del fenobarbital puede mejorarse mediante hemodia-
lisis o diélisis peritoneal.

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

Incompatibilidades principales:
No procede

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Muy frecuentes polifagial, polidipsia?, letargo?,

(>1 animal por cada 10 animales trata- | poliuria,

dos): sedacion?, ataxia?, incremento de los niveles de enzimas hepa-
ticas?.

(1 a 10 animales por cada 100 animales

tratados):

Poco frecuentes discrasia sanguinea (como anemia, y/o trombocitopenia, y/o

(1 a 10 animales por cada 1000 anima- | Neutropenia)®,

les tratados): hipoalbuminemia®, incremento de los niveles de lipidos séri-
Cos,




discinesia®,
ansiedad*,
toxicosis hepatica®.
pancreatitis.

Frecuencia indeterminada diarrea, emesis,
(no puede estimarse a partir de los da- | dermatitis®,
tos disponibles) niveles bajos de tiroxina (T4)".

! Estos efectos suelen ser transitorios (10-21 dias) y desaparecen con la medicacién continuada.

2 Pueden estar asociados a cambios no patoldgicos, pero también podrian presentar hepatotoxicidad.

% Se observan especialmente tras el inicio del tratamiento. Como esta hiperexcitacion no esta relacionada
con una sobredosificacion, no es necesario reducir la dosis.

“ Reversible con la reduccion de la dosis o la interrupcion del tratamiento con fenobarbital.

% Asociada con el uso prolongado de fenobarbital y dosis terapéuticas elevadas (>20 mg/kg/dia) o concen-
traciones séricas elevadas (=35 pg/ml). Cualquier cambio es reversible con la interrupcion del farmaco si
se identifica precozmente en el curso de la enfermedad.

®Dermatitis necrolitica superficial como parte del sindrome de hipersensibilidad a los anticonvulsivos
(SHA).

" Es posible que niveles séricos mas bajos de T4 total o T4 libre no sean indicativos de hipotiroidismo. El
tratamiento con hormona tiroidea sustitutiva solo debe iniciarse si existen signos clinicos de la enfermedad.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion o al representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este pros-
pecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

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

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

Via oral.

La dosis inicial recomendada es de 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso corporal, administrados dos veces
al dia q12h (cada 12 horas).

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
inicial correcta.

Las concentraciones séricas estables no se alcanzan hasta 1-2 semanas después del inicio del tratamiento,
por lo que la eficacia inicial del medicamento puede variar y las dosis no deben aumentarse durante este
tiempo.

Cualquier ajuste de la dosis inicial se realizara en funcién de la eficacia clinica, las concentraciones san-
guineas de fenobarbital y la aparicion de acontecimientos adversos.

La determinacion de la concentracion sérica de fenobarbital es esencial para un tratamiento correcto, el
tiempo para alcanzar el estado estacionario (1-2 semanas) y el aumento del metabolismo debido a la auto-
induccién (6 semanas) deben tenerse en cuenta a la hora de determinar un plan de monitorizacion de la
concentracion sérica.

Las concentraciones de fenobarbital consideradas terapéuticamente eficaces varian de 15 a 40 pg/ml, pero
en la mayoria de los perros se requiere una concentracion serica de fenobarbital entre 25-30 pg/ml para un
control éptimo de las convulsiones.


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

Debido a las diferencias en la excrecion de fenobarbital y a las diferencias en la sensibilidad, las dosis
eficaces pueden variar considerablemente entre pacientes (de 1 mg a 15 mg/kg de peso corporal dos veces
al dia).

En el caso de una eficacia terapéutica insuficiente, la dosis puede aumentarse en incrementos del 20 % cada
vez, con la correspondiente monitorizacidn de las concentraciones séricas de fenobarbital.

Debido a la autoinduccion de enzimas microsomales hepaticas, en algunos perros la semivida del fenobar-
bital llega a ser inferior a 20 horas tras el tratamiento crénico. En estos casos, para minimizar la fluctuacion
terapéuticamente relevante de las concentraciones séricas, puede considerarse un intervalo de dosificacion
de 8 horas.

Si las crisis no se estan previniendo de forma satisfactoria y si la concentracion de nivel maximo es de unos
40 pg/ml, debera reconsiderarse el diagndstico y/o afiadirse un segundo medicamento veterinario antiepi-
Iéptico al protocolo de tratamiento.

Las concentraciones plasmaticas deben interpretarse siempre en conjunto con la respuesta observada al
tratamiento y una evaluacion clinica completa que incluya la monitorizacion en busca de efectos toxicos en
cada animal.

Tenga en cuenta que esta tabla de dosificacion pretende ser una guia para dispensar el medicamento vete-
rinario a la dosis inicial recomendada para cada administracion: 2,5 mg/kg. Indica el nimero y el tipo de
comprimidos necesarios para administrar 2,5 mg de fenobarbital por kg de peso corporal por administra-
cion.
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Debe utilizarse una combinacién adecuada de tamafios de comprimidos para administrar la dosis dptima
para cada perro.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Los comprimidos deben administrarse a la misma hora todos los dias para conseguir que el tratamiento sea
efectivo.

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

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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 coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

4389 ESP Phenocoat 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula para perros
4390 ESP Phenocoat 12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula para perros
4391 ESP Phenocoat 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula para perros
4392 ESP Phenocoat 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula para perros

Caja de carton que contiene 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 o 250 comprimidos recubiertos con
pelicula.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de reacciones adversas:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Bajos

Tel: +31 348 416045

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Bajos



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

