PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Vetbromide 600 mg comprimidos para perros

2. Composicion

Cada comprimido contiene:
Principios activos:
Bromuro de potasio................. 600 mg

Comprimido blanco redondo con 2 lineas ranuradas en ambas caras. Los comprimidos se pueden
dividir en 2 o 4 partes iguales.

3. Especies de destino

Perros

¢

4. Indicaciones de uso

Un antiepiléptico para el control de las convulsiones epilépticas idiopaticas, ya sea en
monoterapia o en combinaciéon con fenobarbital, para el control de los casos refractarios de
epilepsia idiopatica.

5. Contraindicaciones

No utilizar en perros con insuficiencia renal grave.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La concentracion sérica de bromuro, la respuesta clinica y el efecto terapéutico de la
administracion del medicamento veterinario pueden variar de un animal a otro (ver la seccion 8).
La presencia de convulsiones en racimo/estado epiléptico debido a la gravedad de la actividad
convulsiva suele estar asociada a una respuesta insuficiente al tratamiento antiepiléptico. En estos
casos puede ser dificil conseguir la remision (desaparicion de las convulsiones).

Por lo general, el fenobarbital esta considerado como el antiepiléptico de primera eleccion en los
perros con una funcion hepatica normal. No obstante, el bromuro de potasio puede recomendarse
como alternativa, en particular en perros con disfuncion hepatica u otros trastornos concomitantes
que requieran la administracion de por vida de medicamentos potencialmente hepatotoxicos, ya
que el bromuro de potasio no se metaboliza en el higado.

Una ingesta elevada de cloruro puede aumentar la eliminacion del bromuro (ver la seccidén 6
Interaccion). El incremento del consumo de sal del perro puede requerir un ajuste en la dosis de




bromuro. El contenido de sal de la dieta del perro durante el periodo del tratamiento debe
mantenerse en un nivel estable. Se recomienda no cambiar la dieta del perro durante el
tratamiento.

Precauciones especiales para una utilizaciéon segura en las especies de destino:

No interrumpir abruptamente el tratamiento, ya que esto podria desencadenar convulsiones.

Este medicamento veterinario debe usarse con precaucion en perros con insuficiencia renal leve
o moderada debido a la reduccidén de la eliminacion del bromuro (ver también la seccion 5) Para
evitar la acumulacion de bromuro y una sobredosis relativa (ver la seccion 6 Sobredosificacion),
administrar una dosis reducida y controlar estrechamente la concentracion sérica del bromuro (ver
la seccion 8).

Una reduccion en la ingesta de cloruro (dieta baja en sodio) puede aumentar la posibilidad de
reacciones adversas o la intoxicacion por bromuro (ver la seccion 6 Interaccion y
Sobredosificacion).

En concentraciones séricas de bromuro mas altas se recomienda una vigilancia estrecha de las
reacciones adversas.

La administracion con el estomago vacio puede provocar vomitos.

En los perros con un peso inferior a 10 kg no es posible dosificar con precision la dosis inicial
recomendada de 15 mg/kg dos veces al dia como tratamiento adyuvante, ya que la dosis minima
que se puede conseguir dividiendo el medicamento veterinario es de 150 mg (ver la seccion 8)

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

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular. Evitar el contacto de las manos con
los ojos. Si el medicamento veterinario entra en contacto con los ojos, lavarlos bien con agua
limpia inmediatamente.

Este medicamento veterinario puede ser nocivo si se ingiere, pudiendo causar efectos adversos
como nauseas y vomitos. Evitar la ingestion oral y el contacto de las manos con la boca. Para
evitar una ingestion accidental, especialmente en nifios, las partes del comprimido que no se hayan
usado se deben guardar de nuevo en el blister abierto y éste a continuacion en la caja. Guardar en
un armario cerrado. En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese bien las manos inmediatamente después de romper o manipular los comprimidos.

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

Gestacion y lactancia:

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

Los estudios de laboratorio no han demostrado que el bromuro de potasio produzca efectos
adversos sobre la reproduccion a dosis no toxicas para la madre. Utilicese inicamente de acuerdo
con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

El bromuro de potasio atraviesa la barrera de la placenta. Dado que el bromuro se excreta en la
leche, se debe vigilar a los cachorros lactantes por si presentan somnolencia/efectos de sedacion;
en caso necesario se debera considerar el destete temprano o un método de lactancia artificial.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Debido a la competencia entre los iones de cloruro y de bromuro por la reabsorcion en los rifiones,
cualquier cambio importante en la ingesta de cloro puede modificar las concentraciones séricas
de bromuro, que estan directamente relacionadas con la eficacia del tratamiento y la aparicion de
reacciones adversas. La reduccion en la ingesta de cloruro (dieta pobre en sodio) puede provocar
un incremento de las concentraciones séricas de bromuro, y aumentar la probabilidad de una
intoxicacion por bromuro (ver la seccion 6 Sobredosificacion). Un aumento de la ingesta de




cloruro (dicta rica en sal) puede causar un descenso de las concentraciones séricas de bromuro y
provocar convulsiones. Por tanto, siempre que sea posible se recomienda no alterar la dieta de los
perros en tratamiento. Antes de modificar la dieta consulte al veterinario.

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

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

La administracion de liquidos o de formulaciones de medicamentos con cloruro puede reducir las
concentraciones séricas de bromuro.

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

Sobredosificacion:

Se pueden producir signos clinicos de toxicidad por bromuro (p. €j., ataxia, somnolencia) en
perros con insuficiencia renal o cuando se ha administrado una dosis muy alta de bromuro. En
caso de sospecha de sobredosificacion, la dosis se debera reducir inmediatamente y realizar un
seguimiento estrecho de las concentraciones séricas de bromuro para establecer una
concentracion terapéutica apropiada. La dosis y las concentraciones séricas de bromuro a las que
se ha observado intolerancia varian de un perro a otro. En los casos en los que la sobredosificacion
requiera atencion médica, administrar una solucion de cloruro sodico al 0,9 % por via intravenosa
para reducir las concentraciones séricas de bromuro.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):

Polifagia (aumento del apetito) (con o sin incremento del peso)', polidipsia (aumento de la sed)
(con o sin poliuria — excesiva produccion de orina)’,

Debilidad de los cuartos traseros!, ataxia (incoordinacion, marcha vacilante)', sedacion'

Heces liquidas', diarrea', vomitos'

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Apatia (falta de interés, desgana)', depresion', hiperexcitacion!, agresion'
Ronquidos (anormales)', tos'

Pérdida del apetito'

Incontinencia urinaria' y/o miccion (nocturna)!

Poco frecuentes (1 a 10 animales por cada 1 000 animales tratados):

Trastornos cutaneos '

Frecuencia indeterminada:
Lipasa pancredtica especifica elevada (cPLi)?
Tiroxina baja (T4)*, tiroxina libre baja (FT4)?

! Estas reacciones adversas pueden desaparecer después de la primera fase del tratamiento, pero
también pueden persistir en perros tratados con dosis mas altas. En estos casos, los sintomas
suelen desaparecer después de reducir la dosis. Si el perro parece muy sedado, analice las
concentraciones séricas de bromuro y, si fuera aplicable, de fenobarbital, para determinar si la
dosis de ambos farmacos debe reducirse.

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



2 Aunque se ha sugerido que la pancreatitis se produce en relacién con la administracion de
bromuro o de fenobarbital, no se dispone de evidencia concluyente de una relacion causal directa
entre la administracion de bromuro y el desarrollo de pancreatitis en los perros.

3 El tratamiento de los perros con bromuro de potasio puede provocar una reducciéon de la
concentracion plasmatica de T4, aunque esto no tiene necesariamente relevancia clinica.

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, péngase en
contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos
adversos al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los
datos de contacto que encontrard 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/

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

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

En perros con convulsiones graves y frecuentes, o cuando 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 rapidamente las concentraciones séricas terapéuticas.

La dosis de mantenimiento debe ajustarse para cada perro, ya que la dosis necesaria y la
concentracion sérica terapéutica de bromuro varia de un animal a otro y depende de la naturaleza
y la 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 combinacién 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 corporal inferior a 10 kg debe
someterse a una evaluacion del riesgo-beneficio, ver la seccion 6.

Al inicio del tratamiento, las concentraciones séricas de bromuro deben comprobarse de manera
regular, p. ¢j., 1 semana y 1 mes después del periodo de carga, y tres meses después de iniciar el
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 utiliza como monoterapia, y entre
800 mg/l y 2 000 mg/l cuando se usa como tratamiento adyuvante. Se recomienda vigilar
estrechamente la aparicion de efectos adversos, en particular cuando las concentraciones séricas
de bromuro han alcanzado el limite superior del intervalo terapéutico para la monoterapia.

Se recomienda administrar como minimo la mitad de la dosis inicial a los perros con insuficiencia
renal leve o moderada, y monitorizar con mayor frecuencia las concentraciones séricas de
bromuro (ver seccion 6).


https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Si la respuesta clinica no es satisfactoria, o si se producen reacciones adversas, la dosis se debe
ajustar teniendo en cuenta los niveles séricos de bromuro del perro. Las concentraciones séricas
deben medirse después de cada ajuste de la dosis, una vez que se haya alcanzado un estado
estacionario de las concentraciones séricas (por lo general, 3 meses después de un cambio), a no
ser que se requiera una evaluacion antes. Debe hacerse un control a largo plazo de las
concentraciones séricas de bromuro cuando esté clinicamente justificado en cada caso.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No procede.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

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

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Después de abrir un blister, vuelva a meter en ¢l las porciones del comprimido no utilizadas y
guarde el blister en la caja. En la siguiente administracion deben darse las porciones de
comprimido restantes.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el blistere
y la caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo 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 prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

Numeros de autorizacion de comercializacion:
4019 ESP

Formatos:
Caja de 60 o0 120 comprimidos (4 u 8 blisteres de 15 comprimidos cada uno).
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



15. Fecha de la ultima revision del prospecto
11/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (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

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francia

Representantes locales v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos

adversos:

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

DOMES PHARMA IBERIA SL

Edificio NET-PHARMA

Ctra. Fuencarral 22

28108 Alcobendas, Madrid

Espafia

Tel. +34 913 301 651

farmacovigilancia@domespharma.com
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