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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn
Vetbromide 600 mg tabletter til hund
A Innholdsstoffer

Hver tablett inneholder:
Virkestoff:
Kaliumbromid ................. 600 mg

Rund, hvit tablett med 2 delestreker pa hver side. Tablettene kan deles i 2 eller 4 like deler.
3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund

¢ U

4. Indikasjoner for bruk

Et antiepileptisk middel til bruk for kontroll av idiopatiske epileptiske anfall, enten alene eller som
tillegg til fenobarbital for kontroll av refraktaere tilfeller av idiopatisk epilepsi.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til hunder med alvorlig nyreinsuffisiens.
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet/virkestoffene, eller noen av hjelpestoftene.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Konsentrasjon av bromid i serum, klinisk respons og terapeutisk effekt av administrering av preparatet
kan variere fra individ til individ (se avsnitt 8).

Tilstedeveerelse av serieanfall / status epilepticus er ofte forbundet med dérlig respons pé antiepileptisk
behandling, grunnet alvorligheten av anfallsaktiviteten. I disse tilfellene kan det vare vanskelig &
oppna remisjon (bli fri for anfall).

For hunder med normal leverfunksjon er fenobarbital generelt ansett som forstevalget for
antiepileptika. Imidlertid kan kaliumbromid anbefales som et alternativ, spesielt til hunder med nedsatt
leverfunksjon, eller til hunder med samtidige lidelser som krever livslang administrering av potensielt
hepatotoksiske legemidler, da kaliumbromid ikke metaboliseres i leveren.

Et hoyt inntak av klorid kan eke utskillelsen av bromid (se avsnitt 6 Interaksjon). En ekning i
saltinntaket til hunden kan gjere det nedvendig a justere bromid-dosen. Under behandlingsperioden
skal saltinnholdet i hundens kosthold holdes pa et stabilt nivd. Det er tilradelig & unnga endringer i
hundens kosthold under behandlingen.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Ikke avbryt behandlingen plutselig, da dette kan utlese anfall.

Dette preparatet skal brukes med forsiktighet hos hunder med lett til moderat nyreinsuffisiens, siden
utskillelsen av bromid er redusert (se ogsa avsnitt 5). Administrer en redusert dose og monitorer
serumkonsentrasjonen av bromid neye (se avsnitt 8) For & forhindre akkumulering av bromid og en
relativ overdose av bromid (se avsnitt 6 Overdosering).




En reduksjon i inntaket av klorid (saltfattig kosthold) kan gke sannsynligheten for bivirkninger eller
bromidforgiftning (se avsnitt 6 Interaksjon og Overdosering).

Noye overvéking av bivirkninger er anbefalt ved hoyere serumkonsentrasjoner av bromid.
Administrering p& tom mage kan fremkalle oppkast.

Hunder som veier mindre enn 10 kg kan ikke fa en ngyaktig dosering av anbefalt startdose ved
supplerende behandling med 15 mg/kg to ganger daglig, da minimumsdosen som kan oppnas ved a
dele preparatet er 150 mg (se avsnitt 8).

Seerlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Dette preparatet kan forarsake eyeirritasjon. Unngé hand-til-eye-kontakt. Dersom preparatet kommer i
kontakt med @ynene, skyll umiddelbart og grundig med rent vann.

Inntak av dette preparatet kan vere skadelig og gi bivirkninger som kvalme og oppkast. Unngé oralt
inntak, inkludert hdnd-til-munn-kontakt. For & unnga utilsiktet inntak, spesielt hos barn, skal ubrukte
deler av tablettene settes tilbake i blisteret og legges i esken. Oppbevares i et lukket skap. Ved
utilsiktet inntak, oppsek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Vask hendene grundig umiddelbart etter & ha delt eller handtert tablettene.

Til legen:
En intravengs administrering av isotont natriumklorid (0,9 %) vil raskt fjerne bromid-ioner hos
mennesker.

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke klarlagt.

Laboratoriestudier har ikke gitt noe bevis for bivirkninger fra kaliumbromid relatert til reproduksjon
ved ikke-maternotoksiske doser.

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterineer.
Kaliumbromid krysser placenta. Siden bromid kan utskilles i melk, skal diende valper overvakes for
somnolens / sedative effekter; om nedvendig skal tidlig avvenning eller en kunstig diemetode
vurderes.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Grunnet konkurransen mellom klorid-ioner og bromid-ioner for reabsorpsjon i nyrene, kan enhver
storre endring i inntak av klorid gi forandringer i serumkonsentrasjonen av bromid, som har direkte
sammenheng med behandlingseffekt og forekomst av bivirkninger. En reduksjon i kloridinntaket
(saltfattig kosthold) kan fore til en gkning i serumniva av bromid og eke sannsynligheten for
bromidforgiftning (se avsnitt 6 Overdosering). En gkning i kloridinntaket (kosthold med mye salt) kan
fore til en reduksjon i serumnivaet av bromid, noe som kan forérsake krampeanfall. Der det er mulig
skal man derfor ikke endre kostholdet til hunder som behandles. Snakk med dyrlege for du gjer
endringer i hundens kosthold.

Biokjemiprofiler viser ofte falske forheyede serumkonsentrasjonener av klorid fordi analysene ikke
kan skille mellom klorid-ioner og bromid-ioner.

Slyngediuretika, som f.eks. furosemid, kan gke utskillelsen av bromid og redusere effekten av
behandlingen (risiko for tilbakefall av anfall) hvis dosen ikke justeres.

Administrering av veske eller legemiddelformuleringer som inneholder klorid kan senke
serumkonsentrasjonen av bromid.

Bromid er synergistisk med andre GABA-ergiske legemidler som f.eks. fenobarbital.

Overdosering:
Kliniske tegn pa bromidtoksisitet (f.eks. ataksi, somnolens) kan forekomme hos hunder med

nyreinsuffisiens eller nar det administreres en veldig hay dose med bromid. Hvis det foreligger
mistanke om overdose, skal dosen reduseres umiddelbart, med ngye overvaking av
serumkonsentrasjon av bromid for & fastsla en egnet terapeutisk konsentrasjon. Dosen og serumnivaet
av bromid der det observeres intoleranse varierer fra hund til hund. I tilfeller av overdose som krever
dyrlegebehandling, skal det administreres 0,9 % natriumkloridlesning intravenest for a redusere
serumkonsentrasjonen av bromid.

7/ Bivirkninger



Hund:

Svert vanlige (> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

Polyfagi (okt appetitt) (med eller uten vektekning)!, polydipsi (okt terste) (med eller uten polyuri
— for hay urinproduksjon)’,

Svakhet i bakbena!, ataksi (inkoordinasjon, snublende gange)!, sedasjon'

Los avforing', diaré!, oppkast!

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Apati (manglende interesse, uopplagt)!, depresjon!, hypereksitasjon!, aggresjon!
Snorking (unormal)!, hoste'

Tap av appetitt!

Urininkontinens' og/eller urinering (om natten)'

Mindre vanlige (1 til 10 dyr/ 1 000 behandlede dyr):
Hudlidelser!

Udefinert frekvens:
Heoy pankreasspesifikk lipase (cPLi)?
Lavt tyroksin (T4)3, lavt fritt tyroksin (FT4)?

! Disse bivirkningene kan forsvinne etter det forste stadiet av behandlingen, men kan ogsé
vedvare hos hunder som gér pa hoyere behandlingsdoser. I disse tilfellene forsvinner vanligvis
symptomene etter en dosereduksjon. Hvis hunden virker for sedert, evaluer
serumkonsentrasjonen av bromid, og hvis relevant, fenobarbital, for & fastsld om noen av disse
dosene ber reduseres.

Dersom dosen med kaliumbromid reduseres, skal serumkonsentrasjonen av bromid overvakes
for a sikre at den ligger innenfor det terapeutiske omradet.

2 Selv om det har blitt foreslatt at pankreatitt opptrer i forbindelse med administrering av bromid
og/eller fenobarbital, foreligger det ikke konkluderende bevis for et direkte arsaksforhold mellom
administrering av bromid og utvikling av pankreatitt hos hund.

3 Behandling av hunder med kaliumbromid kan fere til en reduksjon i plasmakonsentrasjonen av T4,
selv om dette ikke nedvendigvis er klinisk relevant.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsferingstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt:

Direktoratet for medisinske produkter:

www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilferselsmate

Oral bruk.
Administrer to ganger daglig sammen med mat for & redusere risikoen for irritasjon i mage-tarm-
kanalen.

Hos hunder med alvorlige og hyppige anfall eller i tilfeller der en hund skifter hurtig over fra
fenobarbital til kaliumbromid, kan det administreres en ladningsdose pa 60 mg/kg kroppsvekt to
ganger daglig i 5 dager (tilsvarende en total daglig dose p& 120 mg/kg) for & nd en terapeutisk
serumkonsentrasjon raskt.



Vedlikeholdsdosen skal titreres til hver individuelle hund, da pakrevd dose og terapeutisk
serumkonsentrasjon av bromid kan variere mellom dyr og avhenger av den underliggende
sykdommens art og alvorlighetsgrad.

Monoterapi:
Anbefalt startdose er 30 mg/kg kroppsvekt to ganger daglig (tilsvarende en total dose pa 60 mg/kg).

Supplerende behandling, i kombinasjon med fenobarbital:

Anbefalt startdose er 15 mg/kg kroppsvekt to ganger daglig (tilsvarende en total dose pa 30 mg/kg).
Bruk hos hunder med en kroppsvekt pa mindre enn 10 kg skal skje basert pa en risiko-/nyttevurdering,
se avsnitt 6.

I starten av behandlingen skal serumkonsentrasjon av bromid kontrolleres jevnlig, dvs. 1 uke og

1 maned etter ladningsperioden og tre méneder etter behandlingsstart med vedlikeholdsdose.
Terapeutiske serumnivaer varierer fra 1000 mg/1 til 3000 mg/I nér kaliumbromid brukes som
monoterapi, og fra 800 mg/1 til 2000 mg/1 nar den brukes som supplerende behandling. Noye
overvaking av bivirkninger er anbefalt, spesielt nar serumkonsentrasjon a bromid har nadd evre grense
av det terapeutiske omradet for monoterapi.

Det anbefales & administrere minst halve startdosen til hunder med lett til moderat nyreinsuffisiens,
med hyppigere overvaking av serumniva for bromid (se avsnitt 6).

Hyvis den kliniske responsen ikke er tilfredsstillende eller hvis det oppstér bivirkninger, kan dosen
justeres ut ifra hundens bromid-niva. Serumkonsentrasjon skal méles etter hver dosejustering sa snart
steady-state serumniva er oppnadd (vanligvis 3 maneder etter en dosejustering), med mindre tidligere
evaluering er nedvendig. Langsiktig overvaking av serumkonsentrasjon av bromid skal utferes basert
pa klinisk begrunnelse i hvert enkelt tilfelle.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Ikke relevant.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved hayst 30 °C.

Etter dpning av en blister, sett ubrukte tablettdeler tilbake i blisteret og legg blisteret tilbake i esken.

Gjenvarende tablettdeler skal gis ved neste administrering.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé blisteret og esken etter Exp.
Utlegpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus



Preparat underlagt reseptplikt.
14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsferingstillatelsesnumre:
19-13229

Pakningssterrelser:
Pappeske som inneholder 60 eller 120 tabletter (4 eller 8 blistere med 15 tabletter i hver)
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
06.01.2026

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Frankrike

tlf.: +33 4 73 30 02 30

complaintscenter@domespharma.com

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Frankrike
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