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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetbromide 600 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:
600 mg bromuro de potasio

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido redondo blanco, con dos ranuras en cada lado.

Los comprimidos pueden dividirse en mitades o cuartos iguales.

4, DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Antiepiléptico para el control de las convulsiones epilépticas idiopaticas, ya sea en monoterapia
o0 en combinacion con fenobarbital para el control de los casos refractarios de epilepsia
idiopatica.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos conocidos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
No usar en perros con insuficiencia renal aguda.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

La concentracion sérica de bromuro, la respuesta clinica y el efecto terapéutico del
medicamento veterinario pueden variar de un individuo a otro (véase la seccion 4.9). Debido a
la gravedad de la actividad convulsiva, la presencia de convulsiones en racimo/estatus
epiléptico se asocia con frecuencia a una mala respuesta al tratamiento antiepiléptico. En estos
casos puede ser dificil lograr la remision (desaparicion de las convulsiones). Para los perros
con una funcién hepatica normal, generalmente el antiepiléptico de primera eleccion es el
fenobarbital. Sin embargo, puede recomendarse el bromuro de potasio como alternativa, sobre
todo en perros con disfuncion hepética o con otros trastornos concomitantes que requieran la
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administracion de por vida de medicamentos potencialmente hepatotéxicos, ya que el bromuro
de potasio no se metaboliza en el higado (véase la seccion 5.2).

La ingesta elevada de cloruro puede incrementar la eliminacion de bromuro (véase la seccion
4.8). Si el consumo de sal del perro aumenta, puede ser necesario ajustar la dosis de bromuro.
Durante el periodo de tratamiento, el contenido de sal en la dieta del perro debe mantenerse
estable. Se recomienda no cambiar la dieta del perro durante el tratamiento.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No interrumpir el tratamiento de manera brusca, ya que ello puede desencadenar convulsiones.
Este medicamento veterinario debe usarse con precaucion en perros con insuficiencia renal
leve o moderada, debido a la reduccion de la eliminacion de bromuro (véase también la seccion
4.3). Para evitar la acumulacién de bromuro y una sobredosis relativa del mismo (véase 4.10),
se debe administrar una dosis menor y controlar atentamente las concentraciones séricas de
bromuro (véase 4.9).

Una reduccion del consumo de cloruro (dieta baja en sodio) puede incrementar la posibilidad
de reacciones adversas o de intoxicacion por bromuro (véanse las secciones 4.8 y 4.10).

Si las concentraciones séricas de bromuro son elevadas se recomienda efectuar una vigilancia
estrecha de las reacciones adversas.

La administracion con el estbmago vacio puede provocar vomitos.

En perros con un peso inferior a 10 kg, la dosis inicial de 15 mg/kg dos veces al dia
recomendada como tratamiento adyuvante no se puede dosificar con exactitud, ya que la dosis
minima que se consigue al dividir el comprimido de 600 mg de Vetbromide es de 150 mg
(véase la seccion 4.9).

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

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion ocular. Evitar el contacto de las manos
con los ojos.

Si el medicamento veterinario entra en contacto con los ojos, aclarar bien los ojos con agua
limpia inmediatamente.

Este medicamento veterinario puede ser nocivo si se ingiere y provocar reacciones adversas
como nauseas y vomitos. Evitar la ingestion oral, incluido el contacto de las manos con la boca.
Para evitar la ingestion accidental, especialmente en nifios, se deben guardar de nuevo los
fragmentos de comprimido no utilizados en el espacio abierto del blister y el blister dentro de la
caja. Conservar en un armario cerrado. En caso de ingestion accidental, consulte con un
meédico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Deben lavarse bien las manos inmediatamente después de fraccionar o manipular los
comprimidos.

Al facultativo:
La administracion intravenosa de cloruro sodico isoténico (0,9 %) eliminara rapidamente los
iones de bromuro en las personas.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Las reacciones adversas comunicadas con mayor frecuencia son:

- polifagia, con o sin aumento de peso (muy frecuentemente),

- sintomas neurologicos: ataxia, sedacion, debilidad de los cuartos traseros (muy
frecuentemente),
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- polidipsia (muy frecuentemente), con o sin poliuria,

- trastornos gastrointestinales: heces semiliquidas o diarrea, vomitos (muy frecuentemente),
- cambios de conducta: depresién/apatia, hiperexcitabilidad, agresividad (frecuentemente),
- ronquidos anormales (frecuentemente),

- tos (frecuentemente),

- pérdida del apetito (frecuentemente),

- incontinencia urinaria y/o nicturia (frecuentemente)

- trastornos cutaneos (infrecuentemente).

Estas reacciones adversas pueden desaparecer tras la primera etapa del tratamiento, pero
pueden persistir en perros tratados con dosis mas elevadas. En estos casos, los sintomas
suelen desaparecer tras la reduccion de la dosis. Si el perro parece demasiado sedado, evaluar
las concentraciones séricas de bromuro y, en su caso, de fenobarbital para determinar si debe
reducirse la dosis de alguno de los dos farmacos.

Si se reduce la dosis de bromuro de potasio, se deberan vigilar las concentraciones séricas de
bromuro para asegurarse de que se mantienen dentro del intervalo terapéutico.

En algunos casos, se ha observado un incremento de la concentracion sérica de lipasa
pancreatica inmunorreactiva (cPLi) tras el tratamiento con KBr. Aunque se ha sugerido una
asociacion entre la pancreatitis y la administracién de bromuro y/o fenobarbital, no hay pruebas
concluyentes de una relacion causal directa entre la administracién de bromuro y el desarrollo
de pancreatitis en perros.

En los perros, el tratamiento con bromuro de potasio puede disminuir la concentracion
plasmatica de tiroxina (T,4), aunque este hecho no tiene necesariamente una relevancia clinica.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios en animales de laboratorio no han revelado ningun efecto adverso del bromuro de
potasio en la reproduccion a dosis no toxicas para la madre. No ha quedado demostrada la
seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia en perros. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

El bromuro de potasio atraviesa la barrera placentaria. Como el bromuro puede eliminarse a
travées de la leche materna, se debe vigilar si los cachorros lactantes presentan
somnolencia/efectos de sedacion; si es necesario, puede plantearse un destete precoz o usar
un método de lactancia artificial.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Debido a la competencia entre los iones de cloruro y de bromuro para su reabsorcion renal,
cualquier cambio importante en la ingesta de cloruro puede modificar las concentraciones

MINISTERIO

Pagina 3de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



séricas de bromuro, que se relacionan directamente con la eficacia del tratamiento y la
aparicion de reacciones adversas. Una reduccion del consumo de cloruro (dieta baja en sodio)
puede dar lugar a un aumento de la concentracion sérica de bromuro e incrementar la
probabilidad de aparicion de una intoxicacion por bromuro (véase la seccion 4.10). El
incremento del consumo de cloruro (dieta rica en sal) puede causar una disminucion de la
concentracion sérica de bromuro que podria provocar convulsiones. Si es posible, por tanto, no
debe modificarse la dieta de los perros tratados. Antes de realizar cualquier cambio en la dieta
del perro, solicitar asesoramiento veterinario.

En los analisis bioquimicos, las concentraciones séricas de cloruro suelen aparecer como
falsamente elevadas porque los analisis no pueden distinguir entre los iones de cloruro y de
bromuro.

Los diuréticos del asa, como la furosemida, pueden incrementar la eliminacion de bromuro y
disminuir la eficacia del tratamiento (riesgo de recurrencia de las convulsiones) si no se ajusta
la dosis.

La administracion de liquidos o formulaciones de medicamentos que contengan cloruros puede
disminuir las concentraciones séricas de bromuro.

El bromuro actia de manera sinérgica con otros farmacos GABAérgicos, como el fenobarbital.

4.9 Posologiay via de administracion

Via oral.
Administrar dos veces al dia con alimentos, para reducir el riesgo de irritacion gastrointestinal.

En perros con crisis epilépticas graves y frecuentes o en el caso de que se haga un cambio
rapido de fenobarbital a bromuro de potasio, puede administrarse una dosis de carga de
60 mg/kg de peso corporal dos veces al dia durante 5 dias (equivalente a una dosis diaria total
de 120 mg/kg) para alcanzar con rapidez las concentraciones séricas terapéuticas.

La dosis de mantenimiento debe ajustarse para cada perro en particular, puesto que la dosis
necesaria y la concentracion sérica terapéutica de bromuro pueden variar de un animal a otro y
dependen de la naturaleza y gravedad de la enfermedad subyacente.

Monoterapia:
La dosis inicial recomendada es de 30 mg/kg de peso corporal dos veces al dia (equivalente a

una dosis diaria total de 60 mg/kg).

Tratamiento adyuvante en combinacion con fenobarbital:

La dosis inicial recomendada es de 15 mg/kg de peso corporal dos veces al dia (equivalente a
una dosis diaria total de 30 mg/kg). El uso en perros con un peso inferior a 10 kg debe
someterse a una evaluacion beneficio/riesgo, véase la seccién 4.5.

Al comienzo del tratamiento, se deben medir las concentraciones séricas de bromuro con
regularidad, p. €j., 1 semana y 1 mes después del periodo de carga y 3 meses después del
inicio del tratamiento con la dosis de mantenimiento. Las concentraciones séricas terapéuticas
varian entre 1.000 mg/l y 3.000 mg/l cuando el bromuro de potasio se usa en monoterapia, y
entre 800 mg/l y 2.000 mg/l cuando se usa como tratamiento adyuvante. Se recomienda vigilar
atentamente la aparicion de efectos secundarios, en especial si las concentraciones séricas de
bromuro han alcanzado el limite superior del intervalo terapéutico para la monoterapia.

MINISTERIO

Pagina 4 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



En perros con insuficiencia renal leve o moderada se recomienda reducir la dosis inicial al
menos a la mitad y realizar un control mas frecuente de las concentraciones séricas de
bromuro (véase la seccion 4.5).

Si la respuesta clinica no es satisfactoria 0 se producen reacciones adversas, puede ajustarse
la dosis en funcion de las concentraciones séricas de bromuro del perro. Una vez que se haya
alcanzado un estado estacionario de las concentraciones séricas (normalmente a los 3 meses
de un cambio), estas deberan medirse después de cada ajuste de la dosis, a no ser que se
requiera una evaluacion antes. Se podra realizar un control a largo plazo de las
concentraciones séricas de bromuro si esta justificado clinicamente en cada caso particular.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En perros con insuficiencia renal o en aquellos en que se administren dosis muy elevadas de
bromuro, pueden aparecer signos clinicos de toxicidad por bromuro (p. e€j., ataxia,
somnolencia). Si se sospecha una sobredosificacion, debe reducirse la dosis inmediatamente y
realizar un seguimiento de las concentraciones séricas de bromuro para establecer una
concentracion terapéutica apropiada. La dosis y las concentraciones séricas de bromuro a las
gue se produce intolerancia varian de un perro a otro. En caso de sobredosis que requiera
atencion veterinaria, se debe administrar una solucion de cloruro sodico al 0,9 % por via
intravenosa para reducir las concentraciones séricas de bromuro.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiepilépticos. Otros antiepilépticos
Cddigo ATC vet: QNO3AX91.

5.1  Propiedades farmacodinamicas

El bromuro de potasio es un haluro anticonvulsivo. EI bromuro sustituye al cloruro en todos los
fluidos corporales. Compite con el transporte de cloruro en las membranas de las células
nerviosas e inhibe el transporte de sodio y, por tanto, provoca una hiperpolarizacion de las
membranas. Esta hiperpolarizacion eleva el umbral convulsivo y evita la propagacion de las
descargas epilépticas. EI bromuro afecta al transporte activo de las membranas de las células
gliales y los movimientos pasivos de los iones al competir con el cloruro por los canales
anionicos de las membranas postsinapticas, que se activan con los neurotransmisores
inhibidores. Esto potencia el efecto del acido gammaaminobutirico (GABA), lo que provoca una
actividad sinérgica del bromuro con otros farmacos con actividad GABAérgica, como el
fenobarbital.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracién por via oral, la sal de bromuro potasico se disocia y los iones de bromuro
son absorbidos de manera pasiva por el tubo digestivo. Después de la absorcion, el ion
bromuro se distribuye rapida y ampliamente, al igual que el cloruro, por todo el espacio
extracelular y el interior de las células. A media que aumenta la concentracion de bromuro en el
organismo, disminuye la de cloruro en una proporcion directamente relacionada con el
incremento de bromuro.
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La semivida puede variar de manera significativa con el contenido de cloruros de la dieta,
desde aproximadamente 14 dias hasta mas de 40 dias. Debido a esta semivida tan larga,
puede tardarse semanas/meses en alcanzar las concentraciones en estado estacionario.

Los iones de bromuro se eliminan inalterados como anién monovalente. La excrecion del
bromuro se produce principalmente a través de los rifiones por filtracién glomerular. La tasa de
eliminacion de los iones de bromuro aumenta con la ingesta de cloruros, pues el bromuro
compite con el cloruro para su la reabsorcion tubular.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato
Celulosa microcristalina
Silice coloidal anhidra
Dibehenato de glicerol
Estearato de magnesio

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios
6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Después de abrir un blister, volver a guardar los fragmentos de comprimido no usados en el
blister y el blister dentro de la caja. Los fragmentos restantes de comprimidos deberan
administrarse en la siguiente toma.

6.5 Naturaleza y composicién del envase primario
Blisteres de PVC)/ PVDC/aluminio

Formatos:
Caja de carton de 60 comprimidos (cuatro blisteres con 15 comprimidos cada uno)
Caja de carton de 120 comprimidos (ocho blisteres con 15 comprimidos cada uno)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
DOMES PHARMA SC
57 rue des Bardines

63370 Lempdes
Francia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4019 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Mayo 2021

10. FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

Julio 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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