PAKKAUSSELOSTE:
Vetbromide 600 mg tabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Europhartech

34 Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Ranska

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetbromide 600 mg tabletit koiralle
kaliumbromidi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
Kaliumbromidi 600 mg

Tabletti
Valkoinen pyoreé tabletti, jonka kummallakin puolella on kaksi jakouurretta.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Epilepsialdike, jota kdytetdén idiopaattisten epilepsiakohtausten hallintaan, joko yksilddkehoitona tai
fenobarbitaalin lisdnd vaikeahoitoisen idiopaattisen epilepsian hallintaan.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttda koirille, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat:

- polyfagia (lisidntynyt sydminen), painonnousulla tai ilman (hyvin yleinen)

- neurologiset oireet: ataksia, sedaatio, takaraajojen heikkous (hyvin yleinen)

- polydipsia (lisdéntynyt juominen, hyvin yleinen), polyurialla (lisidntynyt virtsaaminen) tai ilman
- ruoansulatushdiriot: 16ysé uloste tairipuli, oksentelu (hyvin yleinen)

- kdyttdytymisen muutokset: masennus/apatia, hypereksitaatio, aggressiivisuus (yleinen)

- epdnormaali kuorsaaminen (yleinen)

- yské (yleinen)



- ruokahaluttomuus (yleinen)
- virtsanpidityskyvyttomyys ja/tai yollinen virtsaaminen (yleinen)
- thosairaudet (melko harvinainen).

Niama haittavaikutukset saattavat hdvitd ensimmaéisen hoitovaiheen jilkeen, mutta ne saattavat myos
jatkua suurempia hoitoannoksia saavilla koirilla. T&allin oireet yleensd hdvidvit annosta
pienennettiessa. Jos koira vaikuttaa liiaksi rauhoittavan vaikutuksen alaiselta, arvioidaan seerumin
bromidin ja tarvittaessa fenobarbitaalin pitoisuudet sen madrittdmiseksi, pitdisik0 jommankumman
annosta pienentéa.

Jos kaliumbromidin annosta pienennetén, pitdisi seerumin bromidipitoisuuksia seuraamalla varmistaa
niiden pysyvén hoitoalueella.

Joissakin tapauksissa havaittiin seerumin cPLI-arvon nousu KBr-hoidon jélkeen. Haimatulehduksen
esiintymisen yhteyttd bromidin ja/tai fenobarbitaalin antamiseen on ehdotettu, mutta ratkaisevaa
néyttdd suorasta bromidin antamisen ja haimatulehduksen kehittymisen syysuhteesta koirilla ei ole.
Koirien hoitaminen kaliumbromidilla saattaa aiheuttaa plasman T4-pitoisuuden laskua, vaikkei talla
valttdmattd ole kliinistd merkitysta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kéyttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira

¢ \

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Annetaan kahdesti pdivdssd ruoan kanssa ruoansulatuskanavan drsytyksen vahentdmiseksi.

Jos koiralla on vaikeita ja tiheitd kohtauksia tai sen hoito vaihdetaan nopeasti fenobarbitaalista
kaliumbromidiin, voidaan antaa latausannoksena 60 mg painokiloa kohti kahdesti paivissd viiden
paivén ajan (yhteensd 120 mg painokiloa kohti pdivéssd), jotta terapeuttinen pitoisuus seerumissa
saavutetaan nopeasti.

Y lldpitoannos pitdisi titrata koirakohtaisesti tarvittavaan annokseen. Terapeuttinen seerumin
bromidipitoisuus saattaa olla erilainen eri yksiloilld ja riippuu hoidettavan sairauden luonteesta ja
vaikeusasteesta.

Yksilddkehoito:

Suositeltu aloitusannos on 30 mg painokiloa kohti kahdesti pdivéssé (yhteensd 60 mg painokiloa
kohti).



Lisdhoito yhdessé fenobarbitaalin kanssa:

Suositeltu aloitusannos on 15 mg painokiloa kohti kahdesti pdivédssé (yhteensd 30 mg painokiloa
kohti). Alle 10 kg:n painoisille koirille kéytettdessa pitéisi tehdd hyoty-haitta-arvio, katso kohta 12
(Elaimid koskevat erityiset varotoimet).

Hoidon alussa seerumin bromidipitoisuus pitdisi tarkistaa sddnnollisesti, esimerkiksi yhden viikon ja
yhden kuukauden kuluttua latausannosjakson jilkeen ja kolmen kuukauden kuluttua hoidon
aloittamisesta ylldpitoannoksella. Terapeuttiset seerumitasot ovat 1 000—-3 000 mg/l kiytettiessa
kaliumbromidia yksilddkehoitona ja 800—2 000 mg/l kéytettidessa sitd lisihoitona. Sivuvaikutuksia
kannattaa seurata tiiviisti, etenkin seerumin bromidipitoisuuksien saavutettua yksildékehoidon
terapeuttisen alueen ylirajan.

Lievia tai keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville koirille suositellaan antamaan
ensimmaéisesté aloitusannoksesta vahintddn puolet ja seuraamaan seerumin bromiditasoja tihedmmin
(katso kohta 12, Eldimid koskevat erityiset varotoimet).

Jos kliininen vaste ei ole tyydyttdva tai esiintyy haittavaikutuksia, annosta voidaan muuttaa koiran
seerumin bromiditasojen mukaan. Seerumin bromidipitoisuudet pitdisi mitata aina annoksen
muuttamisen jilkeen, kun on saavutettu seerumitasojen vakaa tila (tavallisesti kolmen kuukauden
kuluttua muutoksesta), ellei aikaisemmalle arvioinnille ole tarvetta. Seerumin bromidipitoisuuksien
pitkdaikainen seuranta pitéisi tehdd kunkin potilaan klinisen tarpeen mukaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei oleellinen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Fi oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 30 °C.

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Lépipainopakkauksen avaamisen jilkeen kdyttdmattomat tabletin osat asetetaan takaisin
lapipainopakkaukseen, joka laitetaan takaisin pahvipakkaukseen. Jéljelle jidneet tabletin osat pitdisi
antaa seuraavalla laidkkeenantokerralla.

Ali kiyti titd eldinkidkevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinnidn “Kayt. vim.” jilkeen. Viimeiselld
kayttopdivimaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Bromidin pitoisuus seerumissa, kliininen vaste ja valmisteen antamisen terapeuttinen vaikutus
saattavat olla erilaiset eri yksiloilld (katso kohta 8). Epilepsiahoidon heikkoon vasteeseen liittyy usein
kohtausaktiivisuuden vaikeusasteesta johtuva sarjoittaisten kohtausten tai status epilepticuksen
esiintyminen. Talloin voi olla vaikea saavuttaa remissiota (kohtauksettomuutta).

Koirille, joiden maksa toimii normaalisti, fenobarbitaalia pidetddn yleensid ensimméaiseni
epilepsialidkevaihtoehtona. Kaliumbromidia voidaan kuitenkin suositella sen vaihtoehdoksi, etenkin
koirille, joilla on maksan toimintahdiriditd tai samanaikaisia pysyvéd mahdollisesti maksatoksista
ladkitystd vaativia sairauksia, koska kaliumbromidi ei metaboloidu maksassa.

Suuri kloridin saantisaattaa lisétd bromidin poistumista (katso kohta yhteisvaikutuksista).
Bromidiannostusta saatetaan joutua muuttamaan, jos koiran suolan saanti lisiéntyy. Koiran




ruokavalion suolapitoisuus pitdisi hoidon aikana pitdd samalla tasolla. Koiran ruokavaliota ei suositella
muutettavaksi hoidon aikana.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Hoitoa ei saa keskeyttda ékillisesti, koska se saattaa laukaista kohtauksia.

Valmistetta pitdisi kiyttdd varovasti koirilla, joilla on lieva tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta,
koska se vihentdd bromidin erittymisti (katso my0s kohta 5). Bromidin kertymisen ja sithen liittyvén
bromidin yliannostuksen ehkéisemiseksi (katso kohta yliannostuksesta) annetaan pienempi annos ja
seurataan tiiviisti seerumin bromidipitoisuutta (katso kohta 8).

Kloridin saannin viheneminen (véhdsuolainen ruokavalio) saattaa lisdta haittavaikutusten tai
bromidimyrkytyksen riskid (katso kohdat yhteisvaikutuksista ja yliannostuksesta).

Seerumin suuremmilla bromidipitoisuuksilla suositellaan seuraamaan haittavaikutuksia tiiviisti.
Laskkeen antaminen tyhjidn vatsaan saattaa aiheuttaa oksentelua.

Alle 10 kgmn painoisille koirille ei voida tarkasti annostella lisihoidon suositeltua aloitusannosta 15

mg/kg kahdesti pdivissd, koska Vetbromide 600 mg -tabletin jakamalla saatava vihimméisannos on
150 mg (katso kohta 8).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Valmiste saattaa drsyttda silmid. Valtd koskettamasta késilld siimia.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne vilittomésti ja perusteellisesti puhtaalla vedella.

Valmiste saattaa nieltynd olla haitallista ja aiheuttaa haittavaikutuksia, muun muassa pahoinvointia ja
oksentelua. Viltd nielemistd, my0s késin koskemista suuhun. Vahingossa nielemisen estdmiseksi,
etenkin lasten kohdalla, kayttamattomét tablettien osat pitdisi asettaa takaisin avattuun
lapipainopakkaukseen ja asettaa se takaisin pahvipakkaukseen. Sdilytetddn suljetussa kaapissa. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hidnelle pakkausseloste tai
myyntipdéllys.

Pese kddet huolellisesti heti tablettien murtamisen tai késittelemisen jilkeen.

Laakarille:
Isotonisen natriumkloridin (0,9 %) antaminen suonensisdisesti eliminoi nopeasti bromidi-ionit
thmisilla.

Tiineys ja imetys:

Kokeissa laboratorioeldimilld kaliumbromidilla ei ole havaittu haittavaikutuksia lisidntymiseen
annoksilla, jotka eivit ole emolle toksisia. Elinldékevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen
aikana koirilla ei ole selvitetty. Voidaan kéyttéé ainoastaan hoitavan eldinldédkirin tekemén hyoty-
haitta-arvion perusteella.

Kaliumbromidi ylittdd veri-istukkaesteen. Bromidi erittyy maitoon, joten imevien pentujen
unisuutta/rauhoittavia vaikutuksia tiytyy seurata; tarvittaessa harkitaan varhaista vieroittamista tai
keinoruokintaa.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Koska kloridi- ja bromidi-ionit kilpailevat takaisinotosta munuaisissa, kaikki huomattavat kloridin
saannin muutokset saattavat muuttaa seerumin bromidipitoisuuksia, jotka ovat suorassa suhteessa
hoidon tehoon ja haittavaikutusten ilmenemiseen. Kloridin saannin viheneminen (vahdsuolainen
ruokavalio) saattaa nostaa seerumin bromiditasoja ja lisdtd bromidimyrkytyksen riskid (katso
yhiannostus). Kloridin saannin suureneminen (runsassuolainen ruokavalio) saattaa laskea seerumin
bromiditasoja, mikd voi aiheuttaa kohtauksia. Siksi hoidettavien koirien ruokavalio pitéisi
mahdollisuuksien mukaan pitdd samana. Kysy eldinldékirin neuvoa ennen koiran ruokavalion
muuttamista.

Biokemiallisissa mittauksissa seerumin kloridipitoisuudet nousevat usein virheellisesti, koska
médritykset eivit pysty erottamaan kloridi- ja bromidi-ioneja.

Loop-diureetit kuten furosemidi saattavat lisétd bromidin erittymistd ja heikentds hoidon tehoa
(aiheuttaen kohtausten uusiutumisen riskin), ellei annostusta muuteta.



Kloridia siséltdvien nesteiden tai lddkkeiden antaminen saattaa laskea seerumin bromidipitoisuuksia.
Bromidi on synergistinen muiden GABAergisten lddkkeiden kanssa, muun muassa fenobarbitaalin.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla koirilla tai annettaessa erittdin suuria bromidiannoksia saattaa
esiintyd bromidimyrkytyksen kliinisii oireita (esimerkiksi ataksia ja uneliaisuus). Jos epdillidn
yliannostusta, annosta tdytyy heti pienentéé ja seerumin bromidipitoisuuksia seurata tiiviisti oikeaan
hoidolliseen pitoisuuteen padsemiseksi. Annokset ja seerumin bromiditasot, joilla havaitaan
intoleranssia, ovat erilaiset eri koirayksiloilld. Jos yliannostus vaatii ladkinndllistd hoitoa, annetaan 0,9
%:n natriumkloridiliuosta suonensisdisesti seerumin bromidipitoisuuksien laskemiseksi.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttaméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdasi. Nédmé toimenpiteet on tarkoitettu
ympdristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
22.11.2022

15. MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, jossa 60 tablettia (neljd 15 tabletin Idpipainopakkausta)
Pahvipakkaus, jossa 120 tablettia (kahdeksan 15 tabletin lipipainopakkausta)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL:
Vetbromide 600 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsilining:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Europhartech

34 Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetbromide 600 mg tabletter for hund

kaliumbromid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varije tablett innehéller:

AKktiva substans:
Kaliumbromid 600 mg

Tablett

Vit rund tablett med 2 brytskaror pé varje sida.

Tabletten kan delas 12 eller 4 lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Antiepileptiskt likemedel som anvinds for att kontrollera idiopatiska epileptiska anfall, antingen som
monoterapi eller som komplement till fenobarbital vid behandling av refraktira fall av epilepsi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid kdnd &verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpimnena.
Anvind mte till hund med svar njursvikt.

6. BIVERKNINGAR

De vanligast rapporterade biverkningarna ar:
- polyfagi (6kat fodointag), med eller utan viktokning (mycket vanliga)
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- neurologiska tecken: ataxi, sedering, svaghet i bakben (mycket vanliga)

- polydipsi (6kad torst, mycket vanliga), med eller utan polyuri (6kad urinering)

- gastrointestinala besvir: 16s avforing eller diarré, krakningar (mycket vanliga)

- beteendefordndringar: depression/apati, hyperexcitabilitet, aggression (vanliga),
- onormal snarkning (vanliga)

- hosta (vanliga),

- aptitloshet (vanliga),

- urininkontinens och/eller urinering pé natten (vanliga)

- hudsjukdomar (mindre vanliga).

Dessa biverkningar kan forsvinna efter behandlingens inledande fas men kan dven kvarstd hos hundar
behandlas med hogre doser. I dessa fall forsvinner symtom vanligtvis efter en dossédnkning. Om
hunden verkar alltfor sederad, bedom serumkoncentrationer av bromid och, vid behov, fenobarbital,
for att avgéra om endera dos ska sidnkas.

Om kaliumbromiddosen sénks ska serumbromidkoncentrationer Gvervakas for att sdkerstilla att de
faller inom det terapeutiska intervallet.

I vissa fall observerades en dkning i cPLii serum efter behandling med KBr. Aven om ett samband
har foreslagits mellan pankreatit och administrering av bromid och/eller fenobarbital saknas avgdrande
bevis pa ett direkt orsakssamband mellan administrering av bromid och utveckling av pankreatit hos
hundar.

Behandling av hundar med kaliumbromid kan orsaka en sénkning av T4-koncentrationer i plasma,
men detta dr inte nodvandigtvis kliniskt relevant. Ersdttningsbehandling med skoldkortelhormon ska
endast ges om kliniska tecken konstaterats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet {detaljer for nationellt
system}.

7. DJURSLAG

Hund

¢ U

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéindning.
Administrera tva ganger dagligen tillsammans med foda for att minska risken for gastrointestinala
irritation.



Hos hundar med svara och frekventa anfall eller vid snabbt byte fran fenobarbital till kaliumbromid
kan en laddningslos pé 60 mg/kg kroppsvikt tvd ganger dagligen i 5 dagar (motsvarande en total
dygnsdos p 120 mg/kg) administreras for att snabbt uppna terapeutiska serumkoncentrationer.

Underhallsosen ska titreras efter den individuella hunden eftersom erforderlig dos och terapeutisk
bromidkoncentration iserum kan variera mellan djur och beror pa den underliggande sjukdomens
egenskaper och svérighetsgrad.

Monoterapi:
Rekommenderad startdos dr 30 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarande en total dygnsdos

pa 60 mg/kg).

Kompletterande behandling i kombination med fenobarbital:

Rekommenderad startdos ar 15 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarande en total dygnsdos
pa 30 mg/kg). Anviandning till hundar med en kroppsvikt under 10 kg ska ske i enlighet med en
nytta/riskbeddmning, se avsnitt 12 (Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur).

I borjan av behandlingen ska serumkoncentrationer av bromid kontrolleras regelbundet, t.ex. 1 vecka
och 1 ménad efter laddningsperioden och 3 ménader efter behandlingsstart vid underhallsbehandling.
Terapeutiska serumnivaer varierar mellan 1000 mg/1 till 3000 mg/l nér kaliumbromid anvédndes som
monoterapi och mellan 800 mg/l och 2000 mg/l, vid anvindning som komplement. Noggrann kontroll
avseende biverkningar rekommenderas, sdrskilt ndr bromidkoncentrationer iserum har nétt den Gvre
griansen for det terapeutiska intervallet for monoterapi.

Det rekommenderas att administrera minst halva den inledande startdosen till hundar med lindrig till
maéttligt njurinsufficiens med mer frekventa kontroller av bromidkoncentrationer i serum (se
avsnitt 12, Sarskilda forsiktighetsétgirder for djur.

Om det kliniska svaret dr otillrdckligt eller om biverkningar forekommer, kan dosen sénkas baserat pa
hundens bromidnivder i serum. Serumkoncentrationer ska matas efter varje dosjustering nir steady
state-nivaer i serum har uppnétts (vanligtvis 3 manader efter en éndring), savida inte tidigare
bedomning ar nddvéndig. Langtidsdvervakning av bromidkoncentrationerna i serum ska genomforas
sé ofta som det ér kliniskt motiverat i det enskilda fallet.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Efter att blistrets oppnande ska oanvidnda tablettdelar liggas tillbaka i blistret som darefter laggs
tillbaka ikartongen. Aterstiende tablettdelar ska ges vid niista behandlingstillfille.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Koncentrationen av bromid i serum, det kliniska svaret och behandlingens effekt kan variera mellan
olika individer (se avsnitt 8). Forekomsten av klusteranfall/status epileptikus r, pa grund av anfallens
svarighetsgrad, ofta forknippad med daligt svar pa antiepileptisk behandling I dessa fall kan remission
(anfallsfrihet) vara svar att uppna.

For hundar med normal leverfunktion anses generellt fenobarbital vara forsta linjens antiepileptikum.
Eftersom kaliumbromid inte metaboliseras av levern kan det emellertid rekommenderas som alternativ
behandling, sérskilt till hundar med leverdysfunktion eller hundar med samtidiga sjukdomar som
kraver livsling administrering av potentiellt levertoxiska likemedel.

Ett hogt kloridintag kan 6ka elimineringen av bromid (se avsnittet om interaktioner). Ett 6kat intag i
hundens saltintag kan kréva en anpassning av bromiddosen. Saltinnehallet i en hunds diet ska hallas pa
en stabil nivd under behandlingsperioden. Det rekommenderas att inte dndra hundens diet under
behandlingen.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for djur:
Avbryt inte behandlingen abrupt eftersom detta kan utlosa anfall.

Detta likemedel ska anvindas med forsiktighet till hundar med latt eller mattligt nedsatt njurfunktion
eftersom utsondring av bromid &r nedsatt (se &ven avsnitt 5). Forebygg ackumulering av bromid och
en relativ 6verdosering av bromid (se avsnittet om dverdosering) genom att administrera en lagre dos
och kontrollera bromidkoncentrationen i serum noga (se avsnitt 8).

Ett minskat kloridintag (natriumreducerad kost) kan 6ka risken forbiverkningar eller bromforgiftning
(se avsnitten om interaktioner och dverdosering).

Noggrann évervakning av biverkningar rekommenderas vid hdgre bromidkoncentrationer i serum.
Administrering pa fastande kan orsaka krikning.

Hundar som viger mindre &n 10 kg kan inte fA réitt rekommenderad startdos pa 15 mg/kg tva ganger
per dag, eftersom den ligsta dosen som kan erhéllas genom halvering av Vetbromide 600 mg tabletten
ar 150 mg (se avsnitt 8).

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka 6gonirritation. Undvikt kontakt mellan hand och 6gon. Om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och noga med rent vatten.

Detta lakemedel kan vara farligt vid fortiring och kan orsaka biverkningar sdsom illaméende och
krakningar.. Undvik oralt intag inklusive kontakt mellan hand och mun. For att undvika oavsiktligt
intag, sérskilt av ett barn, ska oanvédnda tabletter liggas tillbaka idet 6ppnade blistret och sittas
tillbaka 1ikartongen. Forvaras i ett stingt skap Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa
denna information eller etiketten.

Tvitta omedelbart hinderna noga efter delning eller hantering av tabletter.

Till lakaren:
Intravenés administrering av isoton koksaltlosning (0,9 %) eliminerar snabbt bromidjoner hos
ménniska.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa djur har inte visat ndgra reproduktionstoxikologiska effekter vid icke-
modertoxiska doser. Det veterinirmedicinska likemedlets sékerhet har inte faststallts under driktighet
och laktation hos hundar. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,




Kaliumbromid passerar placentabarridren. Eftersom bromid kan utsondras i mjolk ska diande valpar
observeras med avseende pa tecken pa somnolens/sedering. Om nodvéndigt, 6vervig att avvinja
valparna i fortid eller att utfodra med flaska eller liknande.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Dé kloridjoner och bromidjoner konkurrerar om reabsorption i njurarna kan en storre foréndring i
kloridintaget pédverka serumkoncentrationer av bromid vilka har en direkt korrelation till
behandlingseffekt och forekomst av biverkningar. Ett minskat kloridintag (natriumreducerad kost) kan
orsaka okade serumkoncentrationer av bromid och ddrmed risken for bromforgiftning (se
Overdosering). Ett dkat kloridintag (saltrik kost) kan orsaka en ligre serumkoncentrationen av bromid
och kan leda till anfall. Om det gar att undvika ska darfor behandlade hundars kost inte &ndras.
Rédfraga veterinir innan du dndrar hundens kost.

I biokemiprofiler &r serumkloridkoncentrationer ofta falskt férhojda eftersom analyserna inte kan
sérskilja mellan klorid- och bromidjoner.

Loopdiuretika, t.ex. furosemid, kan 6ka utsondringen av bromid sa att behandlingen blir mindre
effektiv (risk for aterkommande anfall) om inte dosen justeras.

Administrering av vétskor eller likemedelsformuleringar som innehaller klorid kan sédnka
serumkoncentrationerna av bromid.

Bromid é&r synergistiskt verkande med andra GABA -likemedel som exempelvis fenobarbital.
Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Kliniska tecken pd bromidforgiftning (t.ex. ataxi, somnolens) kan forekomma hos hundar med nedsatt
njurfunktion eller vid administrering av en mycket hog dos bromid. Vid misstdnkt 6verdosering ska
dosen sénkas omedelbart, med noggrann 6vervakning av bromidkoncentrationer i serum for att
faststdlla en limplig terapeutisk koncentration. Dos och bromidnivaer i serum vid vilka intolerans

observeras varierar mellan hundar. Vid dverdosering som krdver medicinsk behandling, administrera
0,9 % natriumkloridlésning intravenost for att sdnka bromidkoncentrationer iserum.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

22.11.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 60 tabletter (fyra blisterkartor med 15 tabletter vardera)
Kartong med 120 tabletter (atta blisterkartor med 15 tabletter vardera)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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