SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vetbromide 600 mg tablety pre psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
600 mg bromidu draselného
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biela okruhla tableta s 2 deliacimi ryhami na kazdej strane.

Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Antiepileptikum na pouzitie pri liecbe idiopatickych epileptickych zachvatov, bud’ ako samostatné
lieCivo alebo ako doplnok k fenobarbitalu pri lie¢be refraktérnych pripadov idiopatickej epilepsie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inni latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov so zavaznou renalnou insuficienciou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Koncentracia bromidu v sére, klinickd odpoved’ a terapeuticky U€inok podévania lieku sa mézu u
jednotliveov 1isit’ (pozri Cast’ 4.9). Pritomnost’ klastrovych zachvatov/epileptickych stavov je kvoli
zavaznosti zachvatovej aktivity Casto spojena so zlou odpoved’ou na antiepilepticka lie¢bu. V tychto
pripadoch moze byt tazké dosiahnut’ remisiu (bez zachvatov).

U psov s normalnou funkciou pecene je fenobarbital vSeobecne povazovany za antiepileptikum prvej
volby. Ako alternativu v8ak mozno odporucit’ bromid draselny, najma u psov s poruchou funkcie
pecene alebo u psov so sucasnymi poruchami, ktoré si vyzaduju celozivotné podavanie potencidlne
hepatotoxickych liekov, pretoze bromid draselny sa nemetabolizuje v peceni (pozri Cast’ 5.2).

Vysoky prijem chloridov méze zvysit’ eliminaciu bromidu (pozri ¢ast’ 4.8). ZvySenie prijmu soli psom
moze vyzadovat’ upravu davky bromidu. Obsah soli v potrave psa by sa mal pocas lie¢by udrziavat’ na
stabilnej tirovni. Pocas liecby sa neodporica menit potravu psa.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neukoncujte liecbu nahle, pretoze by to mohlo vyvolat’ zachvaty.

Tento lick sa ma pouzivat’ opatrne u psov s miernou alebo stredne zavaznou renalnou insuficienciou,
pretoze vyluCovanie bromidu je znizené (pozri tiez Cast’ 4.3). Aby sa zabranilo akumulacii bromidu a
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relativnemu predavkovaniu bromidom (pozri 4.10), podavajte znizenii davku a starostlivo sledujte
koncentraciu bromidu v sére (pozri 4.9).

ZniZenie prijmu chloridov (diéta s nizkym obsahom sodika) moéze zvysit pravdepodobnost’
neziaducich reakcii alebo intoxikacie bromidom (pozri Casti 4.8 a 4.10).

Pri vys$$ich koncentracidch bromidu v sére sa odporuca dokladné sledovanie neziaducich ucinkov.
Podanie na prazdny zalidok méze vyvolat’ vracanie.

Psom s hmotnost'ou nizSou ako 10 kg nie je mozné presne davkovat’ odporucanti po¢iatocnu davku na
doplnkovu liecbu 15 mg/kg dvakrat denne, pretoze minimalna davka dosiahnutel'na rozdelenim tablety
Vetbromide 600 mg je 150 mg (pozri Cast’ 4.9).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento liek moZze sposobit’ podrazdenie o¢i. Zabraiite kontaktu z ruky do o¢i.

Ak dojde ku kontaktu lieku s o€ami, okamzite ich dokladne oplachnite ¢istou vodou.

Tento lieck moze byt pri poziti Skodlivy a moze mat’ nepriaznivé G¢inky, ako je nevolnost’ a vracanie.
Vyhnite sa pozitiu vratane kontaktu z ruky do ust. Aby sa zabrdnilo ndhodnému pozitiu, najmi
dietatom, nepouzité Casti tablety by sa mali vratit do otvoreného priestoru blistra a vlozit’ spat’ do
Skatule. Skladujte v uzavretej skrinke. V pripade nahodného pozitia vyhladajte okamzite lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ihned’ po rozlomeni alebo manipulécii s tabletami si dokladne umyte ruky.

Pre lekara:
Intraven6zne podanie izotonického chloridu sodného (0,9%) rychlo eliminuje bromidové i6ny u l'udi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie su:

- polyfagia, s prirastkom hmotnosti alebo bez nej (vel'mi casté),

- neurologické priznaky: ataxia, sedacia, slabost’ zadnych koncatin (vel'mi ¢asté),
- polydipsia (vel'mi Casta), s polyuriou alebo bez nej,

- gastrointestinalne poruchy: riedka stolica alebo hnacka, vracanie (vel'mi Casté),
- zmeny spravania: depresia/apatia, hyperexcitabilita, agresia (Casté),

- abnormalne chripanie (Casté),

- kasel’ (Casté),

- strata chuti do jedla (Casté),

- inkontinencia mocu a/alebo no¢né mocenie (Casteé)

- koZzné poruchy (menej Casté).

Tieto neziaduce reakcie mézu zmiznlt' po prvom §tadiu liecby, ale moZu pretrvavat’ u psov na
vys$sich davkach liecby. V tychto pripadoch priznaky zvyc€ajne ustipia po znizeni davky. Ak
je pes prilis utlmeny, posud’te sérové koncentracie bromidu a pripadne fenobarbitalu, aby ste
urcili, €1 je potrebné znizit’ ddvku niektorého z nich.

Ak sa davka bromidu draselného znizi, je potrebné monitorovat’ koncentracie bromidu v sére,
aby ste sa uistili, ze spadaju do terapeutického rozsahu.

V niektorych pripadoch bolo pozorované zvysenie cPLi v sére po liecbe KBr. Aj ked’ uz bolo
naznacené, ze pankreatitida sa objavuje v spojeni s podavanim bromidu a/alebo fenobarbitalu,
neexistuju konkluzivne dokazy o priamom vzt'ahu medzi podavanim bromidu a rozvojom
pankreatitidy u psov.

Liecba psov bromidom draselnym mdze sposobit’ zniZenie plazmatickej koncentracie T4, aj ked’ to nie
je nevyhnutne klinicky vyznamné.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach neodhalili Ziadne nepriaznivé u¢inky bromidu draselného na
reprodukciu pri inych ako maternotoxickych davkach. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola
potvrdena pocas gravidity a laktacie u psov. PouZzivajte iba na zaklade postudenia prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bromid draselny prechédza placentarnou bariérou. Pretoze sa bromid méze vylucovat’ do mlieka,
sledujte ospalost’/sedativne G¢inky u Steniat; v pripade potreby zvazte skoré odstavenie alebo nahradné
dojcenie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vzhl'adom na konkurenciu medzi chloridovymi a bromidovymi iéonmi o reabsorpciu oblickami moze
akakol'vek velkd zmena v prijme chloridov zmenit’ koncentracie bromidu v sére, ktoré priamo suvisia
s ucinnostou liecby a vyskytom neziaducich u¢inkov. Znizenie prijmu chloridov (diéta s nizkym
obsahom sodika) moze sposobit’ zvysenie hladin bromidu v sére a zvysit’ pravdepodobnost’ intoxikacie
bromidom (pozri Cast’ 4.10). Zvysenie prijmu chloridov (dié¢ta s vysokym obsahom soli) moze
sposobit’ pokles hladin bromidu v sére, o by mohlo viest’ k zachvatom. Potrava lie¢enych psov by sa
preto podla moznosti nemala menit. Pred akoukol'vek zmenou potravy psa vyhladajte veterinarnu
pomoc.

V biochemickych profiloch su koncentracie chloridu v sére Casto faloSne zvysSené, pretoze testy
nedokézu rozlisit’ medzi chloridovymi a bromidovymi i6nmi.

Sluckové diuretika, ako je furosemid, mézu zvysit vyluCovanie bromidu a znizit’ uc¢innost’ liecby
(riziko opatovného vyskytu zachvatov), ak davka nie je upravena.

Podavanie tekutin alebo liekovych foriem obsahujucich chlorid méze znizit' koncentracie bromidu v
sére.

Bromid je synergicky s inymi GABA-ergickymi liekmi, ako je fenobarbital.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.
Podavajte dvakrat denne s jedlom, aby sa znizilo riziko podrazdenia zazivacieho traktu.

U psov s tazkymi a ¢astymi zachvatmi alebo pri rychlom prechode z fenobarbitalu na bromid draselny
moéze byt podavana pociatocna vyssia davka 60 mg/kg zivej hmotnosti dvakrat denne, pocas 5 dni
(ekvivalent celkovej dennej davky 120 mg/kg), aby sa rychlo dosiahli terapeutické sérové
koncentracie.

Udrziavacia davka by sa mala titrovat u kazdého psa, pretoze pozadovana davka a terapeuticka
koncentracia bromidu v sére sa mozu u jednotlivych zvierat lisit’ a zavisia od povahy a zavaznosti
zakladného ochorenia.

Monoterapia:

Odporucana pociatoc¢na davka je 30 mg/kg Zivej hmotnosti dvakrat denne (zodpoveda celkovej dennej
davke 60 mg/kg).

Doplnkova liec¢ba v kombinacii s fenobarbitalom:

Odporucana pociato¢na davka je 15 mg/kg Zivej hmotnosti dvakrat denne (zodpoveda celkovej dennej
davke 30 mg/kg). Pouzitie u psov so zZivou hmotnostou nizSou ako 10 kg by malo byt predmetom
posudenia rizika/prinosu, pozri ¢ast’ 4.5.




Na zaciatku lie¢by je potrebné pravidelne kontrolovat’ koncentracie bromidu v sére, napr. 1 tyzden a 1
mesiac po nasycovacom obdobi a tri mesiace po zaciatku liecby udrziavacou davkou. Terapeutické
sérové hladiny sa pohybuju medzi 1 000 mg/l az 3 000 mg/l, ked’ sa bromid draselny pouziva ako
monoterapia, a medzi 800 mg/l a 2 000 mg/l, ak sa pouziva ako doplnkova liecba. Odporuca sa
dosledné sledovanie vedlajSich ucinkov, najmi ked’ sérové koncentracie bromidu dosiahli hornu
hranicu terapeutického rozsahu pre monoterapiu.

Odporuca sa podat’ najmenej polovicu pociatocnej Startovacej davky psom s miernou alebo stredne
tazkou rendlnou insuficienciou, s ¢astej$im monitorovanim hladin bromidu v sére (pozri Cast’ 4.5).

Ak Klinicka odpoved’ nie je uspokojiva alebo ak sa vyskytnii neziaduce reakcie, davka sa mdze upravit
na zaklade hladin bromidu v sére psa. Sérové koncentracie by sa mali merat’ po kazdej uprave davky
po dosiahnuti ustalenych hladin v sére (zvyCajne 3 mesiace po zmene), pokial’ nie je potrebné skorsie
vyhodnotenie. Dlhodobé sledovanie koncentracii bromidu v sére by sa malo vykonavat’ ak to je
klinicky odovodnené v individualnych pripadoch.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Klinické priznaky toxicity bromidu (napr. ataxia, somnolencia) sa moézu vyskytnit' u psov s renalnou
insuficienciou alebo pri podani vel'mi vysokej davky bromidu. Ak existuje podozrenie na
predavkovanie, davka sa ma okamzite znizit’ s dokladnym sledovanim koncentracii bromidu v sére,
aby sa stanovila vhodna terapeutickd koncentracia. Davka a hladiny bromidu v sére, pri ktorych sa
pozoruje intolerancia, sa u jednotlivych psov lisia. V pripade predavkovania vyzadujiceho lekarsku
pomoc, podajte 0,9% roztok chloridu sodného intravendzne, aby sa znizili koncentracie bromidu v
sére.

411 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiepileptika, iné antiepileptika.
ATCvet kod: QNO3AX91.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Bromid draselny je halogenidové antikonvulzivum. Bromid nahradza chlorid vo vsetkych telesnych
tekutinach. Konkuruje transportu chloridov cez membrany nervovych buniek a inhibuje transport
sodika, ¢o spOsobuje hyperpolarizaciu membrany. Tato hyperpolarizacia zvySuje prah pre vznik
zachvatov a zabranuje Sireniu epileptickych vybojov. Bromid ma u¢inky na aktivny transport cez
membrany gangliovych buniek a ovplyviiuje pasivne pohyby idénov konkurenciou s chloridom pre
anionové kandly v  postsynaptickych membranach, ktoré su aktivované inhibicnymi
neurotransmitermi. To zosilfiuje G¢inok GABA, ktory vedie k synergickej aktivite bromidu s inymi
liekmi, ktoré maju GABA-ergicku aktivitu, ako je fenobarbital.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnom podani sa bromid draselny disociuje a bromidové iény st pasivne absorbované
gastrointestinalnym traktom. Po absorpcii sa bromidovy i6n rychlo a vo velkej miere distribuuje,
rovnako ako chlorid, v extracelularnom priestore a do buniek. Ked’ sa v tele zvysi hladina bromidu,
znizi sa koncentracia chloridu priamo imerne so zvySenim bromidu.

Polcas eliminacie sa moze vyznamne lisit’ v zavislosti od obsahu chloridu v potrave, od priblizne 14
dni do viac ako 40 dni. Z dovodu tohto extrémne dlhého pol¢asu moze dosiahnutie ustalenych
koncentracii v sére trvat’ niekol’ko tyzdiiov / mesiacov.



Bromidové i6ny sa vyluCuju nezmenené ako jednovdzbovy anion. Bromid sa vyluCuje hlavne
glomerularnou filtraciou v obli¢kach. Rychlost’ elimindcie bromidovych i6nov sa zvySuje s prijmom
chloridu, pretoze bromid sttazi s chloridom o tubuldrnu reabsorpciu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Koloidny oxid kremicity bezvody
Glycerol dibehenat

Stearan horecnaty

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
6.4.  Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

Po prepichnuti blistra vloZte nepouzité Casti tablety do blistra a vlozte blister spat’ do Skatule. Zvysné
davky tablety by sa mali podat’ pri d’alSom podani.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Blistre z PVC/PVDC/hlinika.

Kartonova skatul’a obsahujtica 60 tabliet (Styri blistre po 15 tabliet).

Kartonova skatul’a obsahujiica 120 tabliet (osem blistrov po 15 tabliet).

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO
96/002/DC/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/04/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2023



ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetbromide 600 mg tablety
Bromid draselny

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:
Bromid draselny 600 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

| 4. VELKOST BALENIA

60 tabliet
120 tabliet

5. CIELCOVE DRUHY

Psy

¢ U

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie, podavajte s jedlom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Tento lieck moZze byt pri poziti Skodlivy. Nepouzité Casti tablety by sa mali vratit’ do otvoreného
priestoru blistra a vlozit’ spat’ do $katule. Skladujte na bezpe¢nom mieste. Pred pouZitim si precitajte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE




EXP { mesiac/rok }

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNA(':;«:NIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-du-Chéateau
Francuzsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/002/DC/21-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister z PVC/PVDC/hlinika

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetbromide 600 mg

Kalii bromidum ( (

| 2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DOMES PHARMA

B DATUM EXSPIRACIE

EXP { mesiac/rok }

| 4. CiSLO SARZE

Sarza {&islo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vetbromide 600 mg tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéateau
Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Europhartech

34 Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetbromide 600 mg tablety pre psov
Bromid draselny

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:
600 mg bromidu draselného

Tableta.
Biela okruhla tableta s 2 deliacimi ryhami na kazdej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4. INDIKACIA(-E)

Antiepileptikum na pouZitie pri lie¢be idiopatickych epileptickych zachvatov, bud’ ako samostatné
lieCivo alebo ako doplnok k fenobarbitalu pri liecbe refraktérnych pripadov idiopatickej epilepsie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov so zavaznou rendlnou insuficienciou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie su:

- polyfagia, s prirastkom hmotnosti alebo bez nej (vel'mi Casté),

- neurologické priznaky: ataxia, sedacia, slabost’ zadnych koncatin (vel'mi Casté),
- polydipsia (vel'mi ¢asta), s polyariou alebo bez nej,

- gastrointestinalne poruchy: riedka stolica alebo hnacka, zvracanie (vel'mi Casté),
- zmeny spravania: depresia/apatia, hyperexcitabilita, agresia (Casté),

- abnormalne chrapanie (Cast¢),

- kasel’ (Casté),

- strata chuti do jedla (Casté),

- inkontinencia mocu a/alebo no¢né mocenie (Casté)



- kozné poruchy (menej Casté).

Tieto neziaduce reakcie mozu zmiznit' po prvom §tadiu lieCby, ale mézu pretrvavat’ u psov na vyssich
davkach liecby. V tychto pripadoch priznaky zvycajne ustipia po zniZzeni davky. Ak je pes prili§
utlmeny, posud’te sérové koncentracie bromidu a pripadne fenobarbitalu, aby ste ur¢ili, ¢i je potrebné
znizit’ davku niektorého z nich.

Ak sa davka bromidu draselného zniZzi, je potrebné monitorovat’ koncentracie bromidu v sére, aby ste
sa uistili, Ze spadaju do terapeutického rozsahu.

V niektorych pripadoch bolo pozorované zvysenie cPLi v sére po liecbe KBr. Aj ked uz bolo
naznacené, ze pankreatitida sa objavuje v spojeni s podadvanim bromidu a/alebo fenobarbitalu,
neexistuju  konkluzivne dokazy o priamom vztahu medzi podavanim bromidu a rozvojom
pankreatitidy u psov.

Liecba psov bromidom draselnym moze spdsobit’ znizenie plazmatickej koncentracie T4, aj ked’ to nie
je nevyhnutne klinicky vyznamné.

Pripadne neziaduce G¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

CIELOVY DRUH

~

Psy

¢ U

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Podavajte dvakrat denne s jedlom, aby sa znizilo riziko podrazdenia zazivacieho traktu.

U psov s tazkymi a Castymi zachvatmi alebo pri rychlom prechode z fenobarbitalu na bromid draselny
modze byt podavana pociatocna vyssia davka 60 mg/kg zivej hmotnosti dvakrat denne, pocas 5 dni
(ekvivalent celkovej dennej davky 120 mg/kg), aby sa rychlo dosiahli terapeutické sérové
koncentracie.

Udrziavacia davka by sa mala titrovat’ u kazdého psa, pretoze pozadovana davka a terapeuticka
koncentracia bromidu v sére sa mézu u jednotlivych zvierat lisit’ a zavisia od povahy a zavaznosti
zakladného ochorenia.

Monoterapia:

Odporucana pociato¢na davka je 30 mg/kg Zivej hmotnosti dvakrat denne (zodpoveda celkovej dennej
davke 60 mg/kg).

Doplnkova liecba v kombinécii s fenobarbitalom:

Odporucana pociatoc¢na davka je 15 mg/kg Zivej hmotnosti dvakrat denne (zodpoveda celkovej dennej
davke 30 mg/kg). Pouzitie u psov so zivou hmotnostou nizSou ako 10 kg by malo byt predmetom
posudenia rizika/prinosu, pozri ¢ast’ 4.5.

Na zaciatku liecby je potrebné pravidelne kontrolovat’ koncentracie bromidu v sére, napr. 1 tyzdeii a 1
mesiac po nasycovacom obdobi a tri mesiace po zaciatku lieCby udrziavacou davkou. Terapeutické
sérové hladiny sa pohybuju medzi 1 000 mg/l az 3 000 mg/l, ked’ sa bromid draselny pouziva ako
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monoterapia, a medzi 800 mg/l a 2 000 mg/l, ak sa pouziva ako doplnkova lie¢ba. Odporuca sa
dosledné sledovanie vedlajSich ucinkov, najmi ked’ sérové koncentracie bromidu dosiahli hornu
hranicu terapeutického rozsahu pre monoterapiu.

Odporuca sa podat’ najmenej polovicu pociatocnej Startovacej davky psom s miernou alebo stredne
tazkou rendlnou insuficienciou, s ¢astej$im monitorovanim hladin bromidu v sére (pozri Cast’ 4.5).

Ak klinickd odpoved’ nie je uspokojiva alebo ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, divka sa moze upravit’
na zaklade hladin bromidu v sére psa. Sérové koncentracie by sa mali merat’ po kazdej uprave davky
po dosiahnuti ustalenych hladin v sére (zvy€ajne 3 mesiace po zmene), pokial’ nie je potrebné skorsie
vyhodnotenie. Dlhodobé sledovanie koncentracii bromidu v sére by sa malo vykonavat’ ak to je
klinicky odovodnené v individualnych pripadoch.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neudava sa.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po prepichnuti blistra vlozte nepouzité Casti tablety do blistra a vlozte blister spat’ do Skatule. Zvysné
davky tablety by sa mali podat’ pri d’alSom podani.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.

Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Koncentracia bromidu v sére, klinickd odpoved’ a terapeuticky ucinok podavania lieku sa moézu u
jednotliveov lisit" (pozri Cast’ 8). Pritomnost’ klastrovych zachvatov/status epilepticus je kvoli
zavaznosti zachvatovej aktivity Casto spojend so zlou odpoved’ou na antiepilepticku liecbu. V tychto
pripadoch moze byt’ tazké dosiahnut’ remisiu (bez zachvatov).

U psov s normalnou funkciou pecene je fenobarbital v§eobecne povazovany za antiepileptikum prvej
volby. Ako alternativu vSak mozno odporucit’ bromid draselny, najméd u psov s poruchou funkcie
pecene alebo u psov so sucasnymi poruchami vyzadujucimi celoZivotné podavanie potencialne
hepatotoxickych lickov, pretoze bromid draselny sa nemetabolizuje v peceni.

Vysoky prijem chloridov moze zvysit' eliminaciu bromidu (pozri Cast’ Interakcie). ZvySenie prijmu
soli psom moze vyzadovat’ upravu davky bromidu. Obsah soli v strave psa by sa mal pocas liecby
udrziavat’ na stabilnej Grovni. Pocas lie¢by sa neodporii¢a menit’ potravu psa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neukoncujte liecbu nahle, pretoze by to mohlo vyvolat’ zachvaty.

Tento liek sa ma pouzivat’ opatrne u psov s miernou alebo stredne tazkou renalnou insuficienciou,
pretoze vyluCovanie bromidu je znizené (pozri tiez Cast’ 5). Aby sa zabranilo akumulacii bromidu a
relativnemu predavkovaniu bromidom (pozri Cast’” Predavkovanie), podavajte znizenu davku a
starostlivo sledujte koncentraciu bromidu v sére (pozri ¢ast’ 8).

ZniZzenie prijmu chloridov (diéta s nizkym obsahom sodika) moze zvysit pravdepodobnost
neziaducich reakcii alebo intoxikacie bromidom (pozri Casti Interakcie a Predavkovanie).

Pri vyssich koncentraciach bromidu v sére sa odporuca dokladné sledovanie neZiaducich ucinkov.
Podanie na prazdny Zalidok mdze vyvolat’ vracanie.
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Psom s hmotnostou nizSiu ako 10 kg nie je mozné presne ur¢it’ odporuc¢anti pociatoéni davku na
doplnkovu liecbu 15 mg/kg dvakrat denne, pretoze minimalna davka dosiahnutel'na rozdelenim tablety
Vetbromide 600 mg je 150 mg (pozri ¢ast’ 8).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuica liek zvieratam:

Tento liek moZze sposobit’ podrazdenie o¢i. Zabraiite kontaktu z ruky do o¢i.

Ak dojde ku kontaktu lieku s o€ami, okamzite ich dokladne a dokladne oplachnite Cistou vodou.

Tento liek moze byt pri poziti skodlivy a méze mat’ nepriaznivé ucinky, ako je nevol'nost’ a vracanie.
Vyhnite sa pozitiu vratane kontaktu z ruky do ust. Aby sa zabrdnilo ndhodnému pozitiu, najmi
dietatom, nepouzité Casti tablety by sa mali vratit’ do otvoren¢ho priestoru blistra a vlozit’ spat’ do
Skatule. Skladujte v uzavretej skrinke. V pripade ndhodného pozitia vyhladajte okamzite lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ihned’ po rozlomeni alebo manipulécii s tabletami si dokladne umyte ruky.

Pre lekara:
Intraven6zne podanie izotonického chloridu sodného (0,9%) rychlo eliminuje bromidové i6ny u l'udi.

Gravidita a laktcia:

Stadie na laboratornych zvieratach neodhalili Ziadne nepriaznivé uginky bromidu draselného na
reprodukciu pri inych ako maternotoxickych davkach. Bezpecnost' veterinarneho lieku nebola
potvrdena pocas gravidity a laktacie u psov. Pouzivajte iba na zaklade posudenia prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bromid draselny prechadza placentarnou bariérou. Pretoze sa bromid mdze vyluovat do mlieka,
sledujte ospalost’ / sedativne ucinky u S$teniat; v pripade potreby zvazte skoré odstavenie alebo
nahradné dojcenie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Vzhl'adom na konkurenciu medzi chloridovymi a bromidovymi ié6nmi o reabsorpciu oblickami moze
akakol'vek velkd zmena v prijme chloridov zmenit’ koncentracie bromidu v sére, ktoré priamo suvisia
s ucinnostou liecby a vyskytom neziaducich ucinkov. ZniZzenie prijmu chloridov (diéta s nizkym
obsahom sodika) moze sposobit’ zvysenie hladin bromidu v sére a zvysit’ pravdepodobnost’ intoxikacie
bromidom (pozri Predavkovanie). ZvySenie prijmu chloridov (diéta s vysokym obsahom soli) moze
spdsobit’ pokles hladiny bromidu v sére, ¢o by mohlo viest’ k zachvatom. Potrava liecenych psov by sa
preto podla moznosti nemala menit. Pred akoukol'vek zmenou potravy psa vyhladajte veterinarnu
pomoc.

V biochemickych profiloch st koncentracie chloridu v sére Casto faloSne zvySené, pretoze testy
nerozlisuji medzi chloridovymi a bromidovymi ionmi.

Sluc¢kové diuretika, ako je furosemid, mézu zvysit vyluCovanie bromidu a znizit' ucinnost’ lieCby
(riziko opatovného vyskytu zachvatov), ak davka nie je upravena.

Podavanie tekutin alebo liekovych foriem obsahujucich chlorid méze znizit' koncentracie bromidu v
sére.

Bromid je synergicky s inymi GABA-ergickymi liekmi, ako je fenobarbital.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Klinické priznaky toxicity bromidu (napr. Ataxia, somnolencia) sa mézu vyskytnat’ u psov s renalnou
insuficienciou alebo pri podani velmi vysokej davky bromidu. Ak existuje podozrenie na
predavkovanie, davka sa ma okamzite znizit' s dokladnym sledovanim koncentracii bromidu v sére,
aby sa stanovila vhodna terapeutickd koncentracia. Davka a hladiny bromidu v sére, pri ktorych sa
pozoruje intolerancia, sa u jednotlivych psov lisia. V pripade predavkovania vyzadujuceho lekarsku
pomoc, podajte 0,9% roztok chloridu sodného intraven6zne, aby sa zniZili koncentracie bromidu v
sére.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Kartonova skatul’a obsahujuca 60 tabliet (Styri blistre po 15 tabliet).
Kartonova skatul’a obsahujtica 120 tabliet (osem blistrov po 15 tabliet).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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