I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetbromide 600 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medzZiagos:
kalio bromido 600 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tableté.
Balta apvali tableté su 2 jrantomis kiekvienoje puséje.

Tabletes galima padalyti 2 ar 4 lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Antiepilepsiné medziaga, kuri naudojama idiopatiniams epilepsijos priepuoliams kontroliuoti, taip pat
skiriama kaip atskiras vaistas arba kartu su fenobarbitaliu idiopatinés epilepsijos refrakteriniais
atvejais.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.
Negalima naudoti Sunims, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Naudojant vaista, bromido koncentracija serume, klinikinis atsakas ir terapinis poveikis tarp individy
gali skirtis (Zr. 4.9 punkta). Klasteriniy traukuliy / epilepsinés biisenos buvimas, dél traukulinio
aktyvumo sunkumo, daZnai susijes su blogu atsaku j antiepilepsinj gydyma. Siais atvejais gali biti
sunku pasiekti remisijg (traukuliy nebuvimg).

Sunims, kuriy kepeny funkcija normali, fenobarbitalis dazniausiai laikomas pirmojo pasirinkimo
antiepilepsiniu vaistu. Taciau kalio bromidg galima rekomenduoti kaip alternatyva, ypa¢ Sunims, kuriy
kepeny funkcija sutrikusi, arba Sunims, kuriems dél gretutiniy ligy visg gyvenima reikés skirti
potencialiai hepatotoksiskus vaistus, nes kalio bromidas nemetabolizuojamas kepenyse (zr. 5.2
punkta).

Didelis chloridy sunaudojimas gali padidinti bromido pasisalinimg (Zr. 4.8 punkta). Sunims
sunaudojant daugiau druskos, gali reikéti tikslinti bromido doz¢. Druskos kiekj Suny édale gydymo
laikotarpiu reikia islaikyti pastovy. Rekomenduojama gydymo metu Suny mitybos nekeisti.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Gydymo negalima nutraukti staiga, nes tai gali sukelti traukulius.

Sunims, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, vaista reikia naudoti
apdairiai, nes sumaz¢ja bromido iSsiskyrimas (taip pat Zzr. 4.3 punktg). Siekiant iSvengti bromido
susikaupimo ir santykinio perdozavimo (zr. 4.10 punktg), reikia skirti mazesne¢ dozg ir atidZiai stebéti
bromido koncentracijg serume (Zr. 4.9 punktg).

Sumazéjus chlorido sunaudojimui (édalas su mazu natrio kiekiu) gali padidéti nepalankiy reakcijy ar
apsinuodijimo bromidu tikimybé (zr. 4.8 ir 4.10 punktus).

Esant didesnéms bromido koncentracijoms serume, patariama atidziai stebéti, ar néra nepalankiy
reakcijy.

Naudojimas esant tus¢iam skrandziui, gali sukelti vémima.

Sunims, kurie sveria maziau, nei 10 kg, nejmanoma tiksliai dozuoti taikant rekomenduojama pradine
15 mg/kg kiino svorio du kartus per parg papildomo gydymo doze, kadangi maziausia dozg,
pasiekiama dalinant Vetbromide 600 mg tabletg, yra 150 mg (Zr. 4.9 punkta).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikia vengti akiy lietimo rankomis.

Jeigu vaisto patenka ] akis, reikia nedelsiant ir kruops¢iai plauti §variu vandeniu.

Sis vaistas gali biiti kenksmingas prarijus bei sukelti nepalankias reakcijas, tokias kaip pykinimas ir
vémimas. Reikia vengti veterinarinio vaisto prarijimo, jskaitant burnos lietima rankomis. Norint
i8vengti atsitiktinio prarijimo, ypa¢ vaikams, nepanaudotas tabletés dalis reikia grazinti j atidarytg
lizding plokstele ir jdéti atgal j kartoning dézute. Laikyti uzrakintoje spinteléje. Atsitiktinai prarijus,
reikia nedelsiant kreiptis jgydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapel;j ar etikete.
Iskart po tableciy dalinimo ar naudojimo, reikia nedelsiant kruops¢iai nusiplauti rankas.

Gydytojui:
zZmoneéms, | vena skyrus izotoninio natrio chlorido tirpalo (0,9 %), bromido jonai bus greitai
pasalinami.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Dazniausios pasireis$kusios nepalankios reakcijos yra:

- polifagija, su svorio padidéjimu ar be jo (labai dazna),

- neurologiniai pozymiai: ataksija, sedacija, uzpakaliniy galiiniy silpnumas (labai dazni),
- polidipsija (labai dazna), su poliurija ar be jos,

- virskinimo sistemos sutrikimai: skystos iSmatos arba viduriavimas, vémimas (labai dazni),
- elgesio pakitimai: depresija / apatija, padidéjes sujaudinimas, agresija (dazni),

- nenormalus knarkimas (daznas),

- kosulys (daznas),

- apetito netekimas (daznas),

- Slapimo nelaikymas ir (arba) naktinis Slapinimasis (dazni),

- odos sutrikimai (nedazni).

Nepalankios reakcijos gali pranykti po pirmos gydymo stadijos, tac¢iau gali ir i§likti Sunims, kurie
gydomi didesnémis dozémis. Siais atvejais simptomai daZniausiai i$nyksta sumazinus dozg. Jeigu $uo
atrodo pernelyg ramus, reikia jvertinti bromido ir, jeigu naudojamas, fenobarbitalio koncentracija
serume, siekiant nustatyti, ar kurio nors i$ jy dozé turi buti sumazinta.

Jeigu kalio bromido doz¢ sumazinama, reikia stebéti bromido koncentracijas serume, siekiant
uztikrinti, jog jos patenka j terapinj intervala.

Kai kuriais atvejais buvo pastebétas serumo cPLi padidéjimas po gydymo KBr. Nors buvo manoma,
kad tai pankreatitas, susijes su bromido ir (arba) fenobarbitalio naudojimu, néra patikimy tiesioginio
prieZastinio rysio tarp bromido skyrimo ir Suny pankreatito atsiradimo jrodymuy.
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Sunis gydant kalio bromidu gali sumazéti T4 koncentracija plazmoje, nors tai nebiitinai yra kliniskai
reikSminga.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneS§imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas kalio bromido nepageidaujamas poveikis
reprodukcijai skiriant netoksiskas dozes patelei. Veterinarinio vaisto saugumas Sunims vaikingumo ir
laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Kalio bromidas praeina po placentos barjera. Kadangi bromidas gali iSsiskirti  piena, reikia stebéti
zindomus Suniukus dél mieguistumo arba sedacinio poveikio. Jei biitina, reikia apsvarstyti ankstyva
nujunkymga ar dirbtinio Zindymo metoda.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Dél konkurencijos tarp chlorido jony ir bromido jony reabsorbavimosi inkstuose, bet koks didesnis
chlorido jony sunaudojimo pokytis gali pakeisti serume bromido jony koncentracija, kuri tiesiogiai
susijusi su gydymo veiksmingumu ir nepalankiy reakcijy pasireiskimu. Chlorido sunaudojimo
sumazéjimas (édalas su mazu natrio kiekiu) gali sukelti bromido koncentracijos padidéjimg plazmoje
ir gali padidéti apsinuodijimo bromidu tikimybé (Zr. 4.10 punktg). Padidéjus chlorido sunaudojimui
(édalas su dideliu druskos kiekiu) gali sumazéti bromido kiekis serume ir dél to gali atsirasti traukuliai.
Dél to, kai galima, gydomy Suny mityba neturéty biti kei¢iama. Prie$ keisdami Suns mitybg pasitarkite
su veterinarijos gydytoju.

Biocheminiy rodikliy profiliuose chlorido koncentracija serume daznai yra klaidingai didesné, nes
tyrimu negalima atskirti chlorido ir bromido jony.

Kilpiniai diuretikai, pvz., furozemidas, gali padidinti bromido ekskrecijg ir sumazinti gydymo
veiksmingumag (traukuliy pasikartojimo rizika), jeigu dozé néra patikslinta.

Paskyrus skys¢iy ar vaisty, kuriuose yra chlorido, gali sumazéti bromido koncentracija serume.
Bromidas veikia sinergistiSkai su kitais GABA-erginiais vaistais, tokiais kaip fenobarbitalis.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.
Skirti du kartus per parg su édalu, kad sumazéty vir§kinimo sistemos sudirginimo rizika.

Sunims, esant sunkiems ir dazniems traukuliams arba $uniui fenobarbitalj greitai pakeitus kalio
bromidu, galima skirti jsotinimo doze¢ 60 mg/kg kiino svorio du kartus per para, 5 paras (atitinka
120 mg/kg kiino svorio bendrg paros dozg), kad biity greitai pasiekta terapiné koncentracija serume.

Palaikomajg dozg reikéty titruoti kiekvienam Suniui individualiai, nes reikiama doz¢ ir terapiné
bromido koncentracija serume gali skirtis tarp gyviiny ir priklausyti nuo esamos ligos pobudzio ir
sunkumo.

Monoterapija:

Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 30 mg/kg kiino svorio du kartus per parg (atitinka 60 mg/kg kiino
svorio bendrg paros doze).



Papildomas gydymas derinyje su fenobarbitaliu:

Rekomenduojama pradiné dozé yra 15 mg/kg kiino svorio du kartus per parg (atitinka 30 mg/kg kiino
svorio bendra paros doz¢). Naudojant Sunims, sveriantiems maziau nei 10 kg, reikéty jvertinti nauda ir
rizika, zZr. 4.5 punkta.

Gydymo pradzioje bromido koncentracijg reikia reguliariai tikrinti, pvz., 1 savaité ir 1 ménuo po
jsotinimo laikotarpio ir trys ménesiai po gydymo pradzios esant palaikomajai dozei. Terapine
koncentracija serume yra nuo 1000 mg/1 iki 3000 mg/1, kai kalio bromidas skiriamas monoterapija, ir
nuo 800 mg/1 iki 2000 mg/1, kai naudojamas kaip papildomas gydymas. Patartina atidi Salutiniy
poveikiy stebésena, ypac, kai taikant monoterapija, bromido koncentracija serume pasieke terapinio
intervalo virSutine riba.

Rekomenduojama skirti maziausiai pus¢ pradinés dozés Sunims, sergantiems lengvu-vidutinio
sunkumo inksty nepakankamumu, ir dazniau stebéti bromido kiekj serume (zr. 4.5 punkta).

Jeigu klinikinis atsakas yra nepatenkinamas ar pasirei$kia nepalankios reakcijos, dozé gali biiti
tikslinama pagal bromido lygj Suns serume. Koncentracijg serume reikéty nustatyti po kiekvieno dozés
koregavimo kol bus pasiektas pastovus lygis serume (daZniausiai 3 ménesiai po pakeitimo), nebent
vertinimas ankscCiau yra biitinas. Atskirais, kliniSkai pagrjstais atvejais gali buti atlickama ilgalaiké
bromido koncentracijos serume stebésena.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

sergantiems inksty nepakankamumu, arba paskyrus labai didel¢ bromido dozg. [tarus perdozavima
doze reikia nedelsiant sumazinti atidziai stebint bromido koncentracijg serume, kad biity galima
nustatyti tinkamg teraping koncentracijg. Dozé ir bromido koncentracija serume, kai pastebimas
netoleravimas, tarp Suny skiriasi. Perdozavimo atvejais, kai reikia veterinarinés pagalbos, j vena
susvirksti 0,9 % natrio chlorido tirpalo, kad sumazéty bromido koncentracija serume.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiepileptikai. Kiti antiepileptikai.
ATCvet kodas: QNO3AXO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kalio bromidas yra halogenidy grupés antikonvulsinis vaistas. Bromidas visuose kiino skysciuose
pakeicia chloridg. Jis konkuruoja su chlorido transportu per nerviniy lasteliy membranas ir slopina
natrio transportavima bei taip sukelia membrany hiperpoliarizacija. Si hiperpoliarizacija padidina
traukuliy slenkstj ir neleidZia plisti epilepsinei iSkrovai. Bromidas daro jtakg aktyviam transportui per
ganglijy lasteliy membranas ir daro jtakg pasyviam jony judéjimui konkuruodamas su chloridu dél
anijony kanaly postsinapsinése membranose, kurios aktyvinamos slopinanciais neurotransmiteriais.
Taip skatinamas GABA veikimas, kuris sukelia sinergistinj bromido aktyvuma su kitais vaistais, kurie
turi GABA-erginj aktyvuma, tokiais kaip, fenobarbitalis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Paskyrus per burnag, kalio bromido druska disocijuoja ir bromido jonai pasyviai absorbuojami
virskinimo trakte. Po absorbcijos bromido jonai greitai ir placiai pasiskirsto kaip ir chloridas



tarplastelingje erdvéje ir j lasteles. Kadangi bromido lygis organizme didéja, chlorido koncentracija —
mazéja tiesiogine proporcija didéjant bromido kiekiui.

Pusinés eliminacijos laikas gali labai skirtis, priklausomai nuo chloridy kiekio édale, mazdaug nuo
14 dieny iki daugiau nei 40 dieny. Dél tokio itin ilgo pusinés eliminacijos laiko gali uztrukti kelios
savaités / ménesiai, kol bus pasiekta stabili koncentracija serume.

Bromido jonai yra i§skiriami nepakite kaip monovalentiniai anijonai. Bromido ekskrecija vyksta
daugiausiai glomeruly filtracijos biidu inkstuose. Bromido jony eliminacijos greitis didéja naudojant
chlorida, nes bromidas konkuruoja su chloridu dél reabsorbcijos kanaléliuose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Laktozés monohidratas,

celiuliozé, mikrokristaling,

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,

glicerolio dibehenatas,

magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Praduirus lizding plokstelg, nepanaudotas tabletés dalis reikia graZinti j lizding plokstele, o lizding
plokstele jdéti atgal j kartoning déZzute. Likusig tabletés dalj reikia suduoti kitg karta.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PVC/PVDC/aliuminio lizdinés pakuotés.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 60 tableciy (keturios lizdinés plokstelés su 15 tableciy kiekvienoje).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 120 tableciy (astuonios lizdinés plokstelés su 15 tableciy kiekvienoje).

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-du Chateau
Prancuzija



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2644/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-02-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-07-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetbromide 600 mg tabletés
kalio bromidas

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tableté¢je yra:
veikliosios medZiagos:
kalio bromido 600 mg.

3. VAISTO FORMA

Tableté

4. PAKUOTES DYDIS

60 tableciy
120 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

¢

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burng, skirti su édalu.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Sis vaistas gali biiti kenksmingas prarijus. Nepanaudotas tabletés dalis reikia grazinti j atidarytos
lizdinés plokstelés skyriy ir jdéti atgal j kartoning dézute. Laikyti saugioje vietoje. Prie§ naudojant
biitina perskaityti informacinj lapel;.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
Pranctzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2644/001
LT/2/21/2644/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PVC/PVDC/aliuminio lizdiné pakuoté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetbromide 600 mg
kalii bromidum

¢

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

DOMES PHARMA

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B: INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Vetbromide 600 mg, tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
Prancizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Europhartech

34 Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Pranctzija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Vetbromide 600 mg, tabletés Sunims

kalio bromidas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
kalio bromido 600 mg.

Tablete.

Balta apvali tableté su 2 jrantomis kiekvienoje puséje.

Tabletes galima padalyti j 2 ar 4 lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Antiepilepsiné medziaga, kuri naudojama idiopatiniams epilepsijos priepuoliams kontroliuoti, taip pat

skiriama kaip atskiras vaistas arba kartu su fenobarbitaliu idiopatinés epilepsijos refrakteriniais
atvejais.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
Negalima naudoti Sunims, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Dazniausios pasireiskusios nepalankios reakcijos yra:
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- polifagija (per gausus édimas), su svorio padidéjimu ar be jo (labai dazna),

- neurologiniai pozymiai: ataksija, sedacija, uzpakaliniy galtiniy silpnumas (labai dazni),

- polidipsija (per gausus gérimas, labai dazna) su poliurija (padaznéjusiu Slapinimusi) arba be jos,
- virskinimo sistemos sutrikimai: skystos iSmatos arba viduriavimas, vémimas (labai dazni),

- elgesio pakitimai: depresija / apatija, padidéjes sujaudinimas, agresija (dazni),

- nenormalus knarkimas (daznas),

- kosulys (daznas),

- apetito netekimas (daznas),

- Slapimo nelaikymas ir (arba) naktinis Slapinimasis (dazni),

- odos sutrikimai (nedazni).

Nepalankios reakcijos gali pranykti po pirmos gydymo stadijos, tac¢iau gali ir i§likti Sunims, kurie
gydomi didesnémis dozémis. Siais atvejais simptomai daZniausiai i$nyksta sumazinus dozg. Jeigu $uo
atrodo pernelyg ramus, reikia jvertinti bromido ir, jeigu naudojamas, fenobarbitalio koncentracija
serume, siekiant nustatyti, ar kurio nors i$ jy dozé turi buti sumazinta.

Jeigu kalio bromido dozé sumazinama, reikia stebéti bromido koncentracijas serume, siekiant
uztikrinti, jog jos patenka j terapinj intervalg.

Kai kuriais atvejais buvo pastebétas serumo cPLi padidéjimas po gydymo KBr. Nors buvo manoma,
kad tai pankreatitas, susijes su bromido ir (arba) fenobarbitalio naudojimu, néra patikimy tiesioginio
prieZastinio rysio tarp bromido skyrimo ir Suny pankreatito atsiradimo jrodymuy.

Sunis gydant kalio bromidu gali sumazéti T4 koncentracija plazmoje, nors tai nebiitinai yra kliniskai
reik§minga.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneS§imus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneS§imo sistema kuri aprasyta Valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos interneto svetain¢je adresu www.vmvt.lt.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

¢

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti per burna.
Skirti du kartus per parg su édalu, kad sumazéty vir§kinimo sistemos sudirginimo rizika.

Sunims, esant sunkiems ir dazniems traukuliams arba Suniui fenobarbitalj greitai pakeitus kalio

bromidu, galima skirti jsotinimo doze¢ 60 mg/kg kiino svorio du kartus per para, 5 paras (atitinka
120 mg/kg kiino svorio bendra paros doze), kad biity greitai pasiekta terapiné koncentracija serume.
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Palaikomajg doze reikéty titruoti kiekvienam Suniui individualiai, nes reikiama dozé ir terapiné
bromido koncentracija serume gali skirtis tarp gyviiny ir priklausyti nuo esamos ligos pobtidZzio ir
sunkumo.

Monoterapija:

Rekomenduojama pradiné dozé yra 30 mg/kg kiino svorio du kartus per parg (atitinka 60 mg/kg kiino
svorio bendrg paros dozg).

Papildomas gydymas derinyje su fenobarbitaliu:

Rekomenduojama pradiné dozé yra 15 mg/kg kiino svorio du kartus per parg (atitinka 30 mg/kg kiino
svorio bendrg paros doze). Naudojant Sunims, sveriantiems maziau nei 10 kg, reikéty jvertinti nauda ir
rizika, zr. 12 punktg (Specialiosios atsargumo priemongs, naudojant vaistg gyvinams).

Gydymo pradzioje bromido koncentracijg reikia reguliariai tikrinti, pvz., 1 savaité ir 1 ménuo po
jsotinimo laikotarpio ir trys ménesiai po gydymo pradzios esant palaikomajai dozei. Terapiné
koncentracija serume yra nuo 1000 mg/I iki 3000 mg/1, kai kalio bromidas skiriamas monoterapija, ir
nuo 800 mg/1 iki 2000 mg/1, kai naudojamas kaip papildomas gydymas. Patartina atidi Salutiniy
poveikiy stebésena, ypac, kai taikant monoterapijg bromido koncentracija serume pasieké terapinio
intervalo virSutine riba.

Rekomenduojama skirti maziausiai pus¢ pradinés dozés Sunims, sergantiems lengvu-vidutinio
sunkumo inksty nepakankamumu, ir dazniau stebéti bromido kiekj serume (Zr. 12 punkta,
»Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams*).

Jeigu klinikinis atsakas yra nepatenkinamas ar pasireiskia nepalankios reakcijos, dozé gali biiti
tikslinama pagal bromido lygj Suns serume. Koncentracijg serume reikéty nustatyti po kiekvieno dozés
koregavimo kol bus pasiektas pastovus lygis serume (daZniausiai 3 ménesiai po pakeitimo), nebent
vertinimas ankscCiau yra bitinas. Atskirais, kliniSkai pagrjstais atvejais gali buti atlickama ilgalaiké
bromido koncentracijos serume stebésena.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo vaiky.

Pradurus lizding plokstele, nepanaudotas tabletés dalis reikia grazinti j lizding plokstele, o lizdine
plokstele jdéti atgal j kartoning déZzute. Likusig tabletés dalj reikia suduoti kitg karta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés ir kartoninés dézutés po ,, Tinka iki*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Naudojant vaista bromido koncentracija serume, klinikinis atsakas ir terapinis poveikis tarp individy
gali skirtis (Zr. 8 punkta). Klasteriniy traukuliy / epilepsinés buisenos buvimas, dé¢l traukulinio
aktyvumo sunkumo, daZnai susijes su blogu atsaku j antiepilepsinj gydyma. Siais atvejais gali biti
sunku pasiekti remisijg (traukuliy nebuvimg).
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Sunims, kuriy kepeny funkcija normali, fenobarbitalis dazniausiai laikomas pirmojo pasirinkimo
antiepilepsiniu vaistu. Taciau kalio bromidg galima rekomenduoti kaip alternatyva, ypa¢ Sunims, kuriy
kepeny funkcija sutrikusi, arba Sunims, kuriems dél gretutiniy ligy visg gyvenima reikés skirti
potencialiai hepatotoksiskus vaistus, nes kalio bromidas nemetabolizuojamas kepenyse.

Didelis chloridy sunaudojimas gali padidinti bromido pasi$alinima (Zr. punkta apie saveikas). Sunims
sunaudojant daugiau druskos, gali reikéti tikslinti bromido doze. Druskos kiekj Suny édale gydymo
laikotarpiu reikia i$laikyti pastovy. Rekomenduojama gydymo metu Suny mitybos nekeisti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Gydymo negalima nutraukti staiga, nes tai gali sukelti traukulius.

Sunims, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, vaistg reikia naudoti
apdairiai, nes sumazéja bromido i$siskyrimas (taip pat Zr. 5 punkta). Siekiant iSvengti bromido
susikaupimo ir santykinio perdozavimo (Zr. punktg apie perdozavimg), reikia skirti mazesn¢ doz¢ ir
atidziai stebéti bromido koncentracija serume (Zr. 8 punkta).

Sumazéjus chlorido sunaudojimui (édalas su mazu natrio kiekiu) gali padidéti nepalankiy reakcijy ar
apsinuodijimo bromidu tikimybé (zr. punktus apie sgveikg ir perdozavima).

Esant didesnéms bromido koncentracijoms serume, patariama atidziai stebéti, ar néra nepalankiy
reakcijy.

Naudojimas esant tus¢iam skrandziui, gali sukelti vémima.

Sunims, kurie sveria maziau, nei 10 kg, nejmanoma tiksliai dozuoti taikant rekomenduojamga pradine
15 mg/kg kiino svorio du kartus per parg papildomo gydymo doze, kadangi maZziausia dozg,
pasiekiama dalinant Vetbromide 600 mg tablete, yra 150 mg (Zr. 8 punktg).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikia vengti akiy lietimo rankomis.

Jeigu vaisto patenka ] akis, reikia nedelsiant ir kruops¢iai plauti $variu vandeniu.

Sis vaistas gali biiti kenksmingas prarijus ir sukelti nepalankias reakcijas, tokias kaip pykinimas ir
vémimas. Reikia vengti veterinarinio vaisto prarijimo, jskaitant burnos lietimg rankomis. Norint
i8vengti atsitiktinio prarijimo, ypa¢ vaikams, nepanaudotas tabletés dalis reikia grazinti j atidarytg
lizdine plokstele ir jdéti atgal j kartoning dézutg. Laikyti uzrakintoje spinteléje. Atsitiktinai prarijus,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Iskart po table¢iy dalinimo ar naudojimo, reikia nedelsiant kruops§¢iai nusiplauti rankas.

Gydytojui:
zmonéms ] veng skyrus izotoninio natrio chlorido tirpalo (0,9 %) bromido jonai bus greitai pasalinami.

Vaikingumas ir laktacija:

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas kalio bromido nepageidaujamas poveikis
reprodukcijai skiriant netoksiskas dozes patelei. Veterinarinio vaisto saugumas Sunims vaikingumo ir
laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Kalio bromidas praeina po placentos barjerag. Kadangi bromidas gali iSsiskirti  pieng, reikia stebéti
zindomus Suniukus dél mieguistumo arba sedacinio poveikio. Jei biitina, reikia apsvarstyti ankstyva
nujunkyma ar dirbtinio Zindymo metoda.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Dél konkurencijos tarp chlorido jony ir bromido jony reabsorbavimosi inkstuose, bet koks didesnis
chlorido jony sunaudojimo pokytis gali pakeisti serume bromido jony koncentracija, kuri tiesiogiai
susijusi su gydymo veiksmingumu ir nepalankiy reakcijy pasireiskimu. Chlorido sunaudojimo
sumazéjimas (édalas su mazu natrio kiekiu) gali sukelti bromido koncentracijos padidéjimg plazmoje
ir gali padidéti apsinuodijimo bromidu tikimybé (zr. punkta apie perdozavima). Padidéjus chlorido
sunaudojimui (¢dalas su dideliu druskos kiekiu) gali sumazéti bromido kiekis serume ir dél to gali
atsirasti traukuliai. Dél to, kai galima, gydomy Suny mityba neturéty biti kei¢iama. Prie$ keisdami
Suns mitybg pasitarkite su veterinarijos gydytoju.

Biocheminiy rodikliy profiliuose chlorido koncentracija serume daznai yra klaidingai didesné, nes
tyrimu negalima atskirti chlorido ir bromido jony.
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Kilpiniai diuretikai, pvz., furozemidas, gali padidinti bromido ekskrecijg ir sumazinti gydymo
veiksminguma (traukuliy pasikartojimo rizika), jeigu dozé néra patikslinta.

Paskyrus skys¢iy ar vaisty, kuriuose yra chlorido, gali sumazéti bromido koncentracija serume.
Bromidas veikia sinergisti§kai su kitais GABA-erginiais vaistais, tokiais kaip fenobarbitalis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

sergantiems inksty nepakankamumu, arba paskyrus labai didel¢ bromido dozg. [tarus perdozavima
doze reikia nedelsiant sumazinti atidziai stebint bromido koncentracija serume, kad bty galima
nustatyti tinkamg terapine koncentracijg. Dozé ir bromido koncentracija serume, kai pastebimas
netoleravimas, tarp Suny skiriasi.

Perdozavimo atvejais, kai reikia veterinarinés pagalbos, i veng susvirksti 0,9 % natrio chlorido tirpalo,
kad sumazéty bromido koncentracija serume.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-07-12

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté, kurioje yra 60 table¢iy (keturios lizdinés plokstelés su 15 tableciy kiekvienoje)
Kartoniné dézuté, kurioje yra 120 tableciy (astuonios lizdinés plokstelés su 15 tableciy kiekvienoje)

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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