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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vetbromide 600 mg Tabletten fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Tablette enthalt:

Wirkstoff:
600 mg Kaliumbromid

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette
Weilie, runde Tablette mit 2 Sollbruchlinien auf jeder Seite.

Die Tabletten kdnnen in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Antiepileptikum zur Kontrolle idiopathischer epileptischer Krampfanfalle, entweder zur Anwendung
als Einzelwirkstoff oder zusammen mit Phenobarbital zur Kontrolle refraktérer Félle von
idiopathischer Epilepsie.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Hunden mit schwerer Niereninsuffizienz.

44 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Der Serum-Bromidspiegel, das klinische Ansprechen und die therapeutische Wirkung des
Tierarzneimittels konnen individuell variieren (siehe Abschnitt 4.9). Das Vorliegen von Cluster
Anfallen / eines Status epilepticus ist aufgrund der Schwere der Krampfaktivitat oft mit einem
schlechten Ansprechen auf eine antiepileptische Behandlung assoziiert. In solchen Féllen ist eine
Remission (Krampffreiheit) moglicherweise schwer zu erreichen.

Bei Hunden mit normaler Leberfunktion gilt Phenobarbital im allgemeinen als Antiepileptikum der
ersten Wahl. Kaliumbromid kann jedoch als Alternative empfohlen werden, insbesondere bei Hunden
mit Leberfunktionsstérung oder bei Hunden mit Begleiterkrankungen, die eine lebenslange Gabe von
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potenziell hepatotoxischen Tierarzneimitteln erfordern, da Kaliumbromid nicht in der Leber
metabolisiert wird (siehe Abschnitt 5.2).

Eine hohe Aufnahme von Chlorid kann die Ausscheidung von Bromid verstérken (siehe
Abschnitt 4.8). Bei einer erhéhten Aufnahme von Salz muss eventuell die Bromid Dosierung des
Hundes angepasst werden. Der Salzgehalt der Erndhrung des Hundes sollte wéhrend des
Behandlungszeitraums unveréndert bleiben. Es wird empfohlen, wahrend der Therapie keine
Anderungen an der Erndhrung des Hundes vorzunehmen.

45 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Therapie darf nicht abrupt abgebrochen werden, da dies Krampfanfalle auslésen kann.

Dieses Tierarzneimittel muss bei Hunden mit leichter bis mittelschwerer Niereninsuffizienz mit
Vorsicht angewendet werden, da die Ausscheidung von Bromid herabgesetzt ist (siehe auch
Abschnitt 4.3). Um eine Bromidakkumulation und eine relative Uberdosierung von Kaliumbromid zu
verhindern (siehe Abschnitt 4.10), ist eine verringerte Dosis anzuwenden und der Serum-
Bromidspiegel engmaschig zu tiberwachen (siehe 4.9).

Eine Verringerung der Chloridaufnahme (natriumarme Diét) kann das Risiko fur das Auftreten von
Nebenwirkungen oder einer Bromid-Intoxikation erhghen (siehe Abschnitt 4.8 und 4.10).

Bei einem hoheren Serum-Bromidspiegel ist eine engmaschige Uberwachung auf Nebenwirkungen
ratsam.

Die Anwendung auf nlichternem Magen kann zu Erbrechen fiihren.

Bei Hunden mit einem Kdrpergewicht von unter 10 kg ist eine exakte Dosierung mit der empfohlenen
Startdosis der Begleittherapie von 15 mg/kg zweimal taglich nicht méglich, da die durch Teilen der
600 mg Tablette erreichbare Mindestdosis 150 mg betrdgt (siehe Abschnitt 4.9).

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Hand-Augen-Kontakt vermeiden.

Falls das Tierarzneimittel in Kontakt mit den Augen gekommen ist, sofort mit sauberem Wasser
grundlich spalen.

Dieses Tierarzneimittel kann bei oraler Aufnahme gesundheitsschadlich sein und Nebenwirkungen,
wie Ubelkeit und Erbrechen, hervorrufen. Eine orale Einnahme, auch tiber Hand-Mund-Kontakt, ist zu
vermeiden. Um eine versehentliche Einnahme, insbesondere bei Kindern, zu vermeiden, miissen nicht
verwendete Tablettenteile in die offene Blisterkammer zuriickgelegt und der Blisterstreifen zurtick in
die Schachtel gelegt werden. In einem geschlossenen Schrank aufbewahren. Bei versehentlicher
Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Nach Gebrauch oder Teilen der Tabletten sofort griindlich die Hande waschen.

Fir den Arzt:
Bromidionen kénnen durch intraventdse Gabe von physiologischer Natriumchloridldsung (0,9 %) beim
Menschen rasch eliminiert werden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die haufigsten Nebenwirkungen sind:
— Polyphagie, mit oder ohne Gewichtszunahme (sehr héufig)
— Neurologische Symptome: Ataxie, Sedierung, Schwéche der hinteren Extremitat (sehr haufig)
— Polydipsie (sehr hdufig), mit oder ohne Polyurie
— Gastrointestinale Storungen: fliissiger Kot oder Diarrhd, Erbrechen (sehr haufig)
—  Verhaltensanderungen: Depression/Apathie, Ubererregbarkeit, Aggression (haufig)
— Ungewdhnliches Schnarchen (h&ufig)
— Husten (haufig)
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— Verminderter Appetit (haufig)
— Harninkontinenz und/oder nachtliches Harnabsetzen (haufig)
— Hauterkrankungen (gelegentlich)

Diese Nebenwirkungen kdnnen sich nach der ersten Behandlungsphase zurlckbilden, kénnen jedoch
bei Hunden unter héherer Dosierung der Therapie auch bestehen bleiben. In solchen Fallen bilden sich
die Symptome normalerweise durch eine Dosisverringerung zurtick. Sollte der Hund einen stark
sedierten Eindruck erwecken, miissen der Serum-Bromidspiegel, und — sofern zutreffend — der Serum-
Phenobarbitalspiegel Gberprift werden, um festzustellen, ob die Dosis einer der beiden Wirkstoffe
verringert werden muss.

Wenn die Kaliumbromiddosis verringert wird, muss der Serum-Bromidspiegel kontrolliert werden, um
sicherzustellen, dass dieser im therapeutischen Bereich liegt.

In einigen Féllen wurde nach der Anwendung von Kaliumbromid ein Anstieg der Serum-cPLi
beobachtet. Es besteht die Annahme, dass in Zusammenhang mit der Gabe von Bromid und/oder
Phenobarbital eine Pankreatitis auftreten kann, allerdings gibt es keinen endgultigen Beweis fur einen
direkten kausalen Zusammenhang zwischen der Gabe von Bromid und der Ausbildung einer
Pankreatitis bei Hunden.

Die Anwendung von Kaliumbromid bei Hunden kann zu einer Verringerung des T4-Plasmaspiegels
fiihren, auch wenn diese nicht zwingend Kklinisch relevant ist.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:
— Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
— Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
— Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
— Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
— Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Studien bei Labortieren haben bei Gabe von Kaliumbromid in nicht maternotoxischen Dosen keine
unerwinschten Wirkungen in Bezug auf die Fortpflanzung gezeigt. Die Unbedenklichkeit des
Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation bei Hunden ist nicht belegt. Nur nach
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den zustandigen Tierarzt anwenden.

Kaliumbromid passiert die Plazentaschranke. Da Bromid in die Muttermilch Gibergehen kann, miissen
geséugte Welpen in Hinblick auf Somnolenz / sedative Effekte tiberwacht werden. Gegebenenfalls die
Welpen friihzeitig entwdhnen oder eine kiinstliche Sdugemethode in Betracht ziehen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Aufgrund des kompetitiven Verhaltens von Chlorid- und Bromidionen bezuglich der Riickresorption
iiber die Nieren kann jede wesentliche Anderung der Chloridaufnahme zu einer Anderung des Serum-
Bromidspiegels flihren, welche direkt mit der Wirksamkeit der Behandlung und dem Auftreten von
Nebenwirkungen korreliert. Eine Verringerung der Chloridaufnahme (natriumarme Didt) kann zu
einem Anstieg des Serum-Bromidspiegels fuhren und das Risiko fiir eine Bromid-Intoxikation
erhohen (siehe Abschnitt 4.10). Eine vermehrte Chloridaufnahme (stark natriumhaltige Diét) kann zu
einem Abfall des Serum-Bromidspiegels fiihren, wodurch es zu Krampfanféllen kommen kann. Wenn
maglich, sollten daher keine Anderungen an der Ernahrung des behandelten Hundes vorgenommen
werden. Holen Sie sich tierarztlichen Rat, bevor Sie Anderungen an der Erndhrung des Hundes
vornehmen.

In biochemischen Profilen sind Serum-Chloridspiegel oft falschlich erhéht, da die Assays nicht
zwischen Chlorid- und Bromidionen differenzieren kénnen.
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Schleifendiuretika wie Furosemid kénnen die Bromidausscheidung erhéhen und die Wirksamkeit der
Behandlung herabsetzen (Risiko fiir das Wiederauftreten der Krampfanfélle), wenn die Dosis nicht
angepasst wird.

Die Gabe von Flussigkeit oder chloridhaltigen Arzneimittelrezepturen kann den Bromid-Serumspiegel
verringern.

Bromid wirkt synergistisch mit anderen GABA-ergen Arzneimitteln, wie Phenobarbital.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.
Zweimal téglich zusammen mit dem Futter verabreichen, um das Risiko flir Reizungen des
Gastrointestinaltrakts zu verringern.

Bei Hunden mit starken und h&ufig auftretenden Krampfanféllen oder bei Hunden, die in kurzer Zeit
von Phenobarbital auf Kaliumbromid umgestellt werden, kann tber 5 Tage eine Initialdosis von

60 mg/kg Korpergewicht zweimal téglich (entspricht einer Tagesgesamtdosis von 120 mg/kg)
angewendet werden, um rasch den therapeutischen Serumspiegel zu erreichen.

Die Erhaltungsdosis sollte individuell auf den Hund abgestimmt werden, da die erforderliche Dosis
und der therapeutische Serum-Bromidspiegel von Tier zu Tier variieren kdénnen und von der Art und
dem Schweregrad der zugrundeliegenden Erkrankung abhéngen.

Monotherapie:
Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 30 mg/kg Korpergewicht zweimal téglich (entspricht einer

Tagesgesamtdosis von 60 mg/kg).

Begleittherapie in Kombination mit Phenobarbital:

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 15 mg/kg Korpergewicht zweimal taglich (entspricht einer
Tagesgesamtdosis von 30 mg/kg). Die Anwendung bei Hunden mit einem Koérpergewicht unter 10 kg
sollte einer Nutzen-Risiko-Bewertung unterzogen werden; siehe Abschnitt 4.5.

Zu Beginn der Behandlung sollte der Serum-Bromidspiegel regelmé&Rig kontrolliert werden, z. B.

1 Woche und 1 Monat nach der Phase der Initialdosierung und drei Monate nach Behandlungsbeginn
wahrend der Erhaltungsphase. Der therapeutische Serumspiegel variiert von 1000 mg/I bis 3000 mg/I
bei Anwendung von Kaliumbromid als Monotherapie, und von 800 mg/I bis 2000 mg/l bei
Anwendung von Kaliumbromid als Begleittherapie. Eine engmaschige Uberwachung auf
Nebenwirkungen ist ratsam, insbesondere wenn der Serum-Bromidspiegel den oberen Grenzwert des
therapeutischen Bereichs bei Anwendung als Monotherapie erreicht hat.

Bei Hunden mit leichter bis mittelschwerer Niereninsuffizienz wird empfohlen, mindestens die Halfte
der initialen Anfangsdosis zu verabreichen und den Serum-Bromidspiegel haufiger zu kontrollieren
(siehe Abschnitt 4.5).

Wenn das klinische Ansprechen nicht zufriedenstellend ist oder wenn Nebenwirkungen auftreten,
kann die Dosis auf Grundlage des Serum-Bromidspiegels des Hundes angepasst werden. Der
Serumspiegel muss nach jeder Dosisanpassung bestimmt werden, und zwar sobald das
FlieRgleichgewicht des Serumspiegels erreicht ist (normalerweise 3 Monate nach der Anpassung), es
sei denn, eine frilhere Bestimmung ist erforderlich. Eine Langzeitkontrolle des Serum-Bromidspiegels
sollte erfolgen, falls dies im Einzelfall klinisch erforderlich ist.

410  Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Bei Hunden mit Niereninsuffizienz oder bei Gabe von Kaliumbromid in einer sehr hohen Dosis

kénnen klinische Symptome einer Bromid-Intoxikation (z. B. Ataxie, Somnolenz) auftreten. Besteht
der Verdacht einer Uberdosierung, muss die Dosis sofort herabgesetzt und der Serum-Bromidspiegel
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engmaschig Uberwacht werden, um einen angemessenen therapeutischen Spiegel zu erreichen. Dosis
und Serum-Bromidspiegel bei denen eine Unvertréglichkeit beobachtet wird, variieren von Hund zu

Hund. Bei einer behandlungsbediirftigen Uberdosierung ist Natriumchloridlésung (0,9 %) intravends
zu verabreichen, um den Serum-Bromidspiegel zu senken.

411  Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepileptika. Sonstige Antiepileptika
ATCvet-Code: QNO3AX91.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Kaliumbromid ist ein Halogenid-Antikonvulsivum. Bromid verdrangt Chlorid in allen
Korperflissigkeiten. Es konkurriert mit dem Transport von Chlorid durch Nervenzellmembranen und
inhibiert den Transport von Natrium, sodass es zu einer Hyperpolarisation der Membran kommt. Diese
Hyperpolarisation erhoht die Krampfschwelle und verhindert die Ausbreitung epileptischer
Entladungen. Bromid beeinflusst den aktiven Transport durch die Membran der Ganglien und wirkt
sich auf den passiven Transport von lonen aus, indem es mit Chlorid um die Anionenkanéle in den
postsynaptischen Membranen konkurriert, die durch inhibitorische Neurotransmitter aktiviert werden.
Hierdurch wird die Wirkung von GABA potenziert, wodurch es zu einer synergistischen Aktivitat von
Bromid mit anderen Wirkstoffen kommt, die eine GABA-erge Aktivitat aufweisen, beispielsweise
Phenobarbital.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung zerféllt das Kaliumbromidsalz, und die Bromidionen werden passiv tber
den Gastrointestinaltrakt resorbiert. Nach der Resorption verteilen sich die Bromidionen rasch und
weitestgehend, wie auch Chlorid, im gesamten extrazelluldren Raum und in den Zellen. Mit steigender
Bromidkonzentration im Kdrper sinkt die Chloridkonzentration direkt proportional zum
Bromidanstieg.

Die Halbwertszeit kann in Abhangigkeit vom Chloridgehalt der Ern&hrung erheblich variieren, von

ca. 14 Tagen bis zu Uber 40 Tagen. Aufgrund dieser sehr langen Halbwertszeit kann es mehrere
Wochen/Monate dauern, bis ein FlieRgleichgewicht im Serum erreicht wird.

Bromidionen werden unverandert als monovalente Anionen ausgeschieden. Die Ausscheidung von
Bromid erfolgt hauptsachlich tber die glomerulére Filtration in den Nieren. Die Eliminationsrate der
Bromidionen steigt in Abhé&ngigkeit von der Chloridaufnahme, da Bromid mit Chlorid um die tubulére
Ruckresorption konkurriert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Hochdisperses Siliciumdioxid
Glyceroldibehenat
Magnesiumstearat
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6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 4 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Unter 30 °C lagern. i

Legen Sie die nicht verwendeten Tablettenteile nach dem Offnen des Blisters zuriick in die
Blisterkammer und legen Sie den Blisterstreifen zuriick in die Schachtel. Ubrig gebliebene
Tablettenteile sollten zum nachsten Anwendungszeitpunkt eingegeben werden.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Blisterpackungen aus PVC/PVDC/Aluminium

Faltschachtel mit 60 Tabletten (vier Blisterpackungen mit je 15 Tabletten)

Faltschachtel mit 120 Tabletten (acht Blisterpackungen mit je 15 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen

7. ZULASSUNGSINHABER
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU
Frankreich

8. ZULASSUNGSNummer(n)
BE-V580960

9. Datum der ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 03/03/2021

10. STAND DER INFORMATION

02/12/2022

11. Verbot des Verkaufs, der ABGABE und/oder der ANwendung
Nicht zutreffend.

12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



