B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Vetbromide tabletki 600 mg dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Europhartech

34 Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vetbromide tabletki 600 mg dla psow

Potasu bromek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
600 mg potasu bromku

Tabletka
Biata okragta tabletka z dwiema liniami podziatu po obydwu stronach .
Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 rowne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lek przeciwpadaczkowy do stosowania w leczeniu drgawek padaczki idiopatycznej, w monoterapii
lub w potaczeniu z fenobarbitalem do kontroli opornych na leczenie przypadkdéw padaczki
idiopatyczne;.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u psow z cigzka niewydolnoscia nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane obejmuja:
— polifagia (zwigkszone taknienie), z przyrostem masy lub bez (bardzo czesto);



— objawy neurologiczne: ataksja, uspokojenie, ostabienie tylnych tap (bardzo czesto);

— polidypsja (zwigkszone pragnienie, bardzo czgsto), z wielomoczem lub bez (zwickszona czgstosé
oddawania moczu);

— zaburzenia zotadkowo-jelitowe: luzne stolce lub biegunka, wymioty (bardzo czgsto);

— zmiany zachowania: osowiatos$¢/apatia, nadpobudliwo$¢, agresja (czesto);

— nieprawidtowe chrapanie (czgsto);

— kaszel (czesto);

— utrata taknienia (czgsto);

— nietrzymanie moczu i/lub oddawanie moczu w nocy (czg¢sto);

— zmiany skorne (rzadko).

Powyzsze dzialania niepozadane moga ustapic¢ po pierwszym etapie leczenia, ale moga si¢ tez
utrzymywac u psow leczonych wyzszymi dawkami. W takich przypadkach objawy zwykle ustepuja
po zmniejszeniu dawki. Jesli pies wydaje si¢ zbyt spokojny, nalezy oceni¢ st¢zenie bromku — oraz —
jesli dotyczy — fenobarbitalu w surowicy w celu stwierdzenia, czy nalezy obnizy¢ dawke.

Jesli dawka bromku potasu zostanie zmniejszona, nalezy monitorowac stezenie bromku w surowicy w
celu upewnienia sig, ze miesci si¢ w zakresie terapeutycznym.

W pewnych przypadkach po leczeniu KBr zaobserwowano podwyzszenie poziomu cPLi w surowicy.
Cho¢ sugerowano wystepowanie zapalenia trzustki w powigzaniu z podawaniem bromku i/lub
fenobarbitalu, brak jednoznacznych dowodow na bezposredni zwigzek przyczynowy miedzy
podawaniem bromku a wystepowaniem zapalenia trzustki u psow.

Leczenie psow bromkiem potasu moze spowodowac obnizenie T4 w osoczu, cho¢ nie musi to mie¢
znaczenia klinicznego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
— bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
— czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

— niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

—rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

— bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

¢ |

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Podawac¢ dwa razy na dob¢ z pokarmem w celu zmniejszenia ryzyka podraznienia uktadu Zzotadkowo-
jelitowego.

U psoéw z nasilonymi i czgstymi napadami padaczkowymi lub w przypadku szybkiego przestawiania
psa z fenobarbitalu na potasu bromek mozliwe jest podanie dawki nasycajacej wynoszacej 60 mg/kg
masy ciata dwa razy na dobe przez 5 dni (odpowiada dziennej dawce 120 mg/kg) w celu szybkiego
osiggnigcia stezenia terapeutycznego w surowicy.



Dawke podtrzymujacg nalezy dobra¢ do konkretnego psa, poniewaz wymagane dawkowanie i st¢zenie
terapeutyczne bromku w surowicy moze si¢ zmienia¢ u réznych zwierzat i zalezy od natury oraz
nasilenia choroby zasadniczej.

Monoterapia:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg/kg masy ciata dwa razy na dobg (odpowiada tgcznej
dawce dobowej 60 mg/kg).

Leczenie pomocnicze, w skojarzeniu z fenobarbitalem:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 15 mg/kg masy ciata dwa razy na dob¢ (odpowiada tgcznej
dawce dobowej 30 mg/kg). Stosowanie u psow o masie ciata ponizej 10 kg nalezy podda¢ analizie
stosunku korzysci do ryzyka, patrz punkt 12 (Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u
zwierzat).

Na poczatku leczenia st¢zenie bromku w surowicy nalezy regularnie kontrolowac¢, np. 1 tydzien i

1 miesigc po okresie nasycania oraz trzy miesigce po rozpoczeciu leczenia dawka podtrzymujaca.
Stezenie terapeutyczne w surowicy moze wynosi¢ od 1000 mg/l do 3000 mg/1 przy stosowaniu potasu
bromku w monoterapii oraz od 800 mg/I do 2000 mgl/l przy stosowaniu w leczeniu pomocniczym.
Zaleca si¢ uwazne monitorowanie pod katem dziatan niepozadanych, w szczegolnosci w przypadku,
gdy stezenie bromku w surowicy osiaggneto gorng granice zakresu terapeutycznego w monoterapii.

W przypadku psow z tagodna lub umiarkowang niewydolno$cig nerek zaleca si¢ podanie przynajmniej
polowy dawki poczatkowej z czestszym monitorowaniem poziomu bromku w surowicy (patrz,
Specjalne ostrzezenia: Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat).

Jesli odpowiedz kliniczna nie jest satysfakcjonujaca lub wystapig dziatania niepozgdane, dawke
mozna dostosowac na podstawie poziomu bromku w surowicy psa. Stezenie w surowicy nalezy
mierzy¢ po kazdej zmianie dawki, gdy zostanie osiagniety stabilny poziom w surowicy (zwykle

3 miesigce po zmianie), chyba ze konieczna jest wczesniejsza ocena. Diugoterminowe monitorowanie
stezenia bromku w surowicy powinno by¢ prowadzone zgodnie z uzasadnieniem klinicznym danego
przypadku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Po otwarciu blistra, umiesci¢ nieuzyte czgsci tabletki z powrotem w blistrze i umiescic¢ blister w
pudetku. Pozostate porcje tabletki nalezy zuzy¢ przy nastegpnym podaniu. Nie uzywac tego produktu
leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na blistrze i pudetku po terminie
waznosci EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Stezenie bromku w surowicy, odpowiedz kliniczna i efekt terapeutyczny podawania produktu moga
by¢ rézne dla poszczegdlnych osobnikow (patrz Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposob
podania). Wystepowanie napadoéw gromadnych/stanu padaczkowego z powodu nasilenia drgawek jest
czgsto powigzane ze staba odpowiedzig na leczenie przeciwpadaczkowe. W takich przypadkach
osiagnigcie remisji (okresu bez napaddéw) moze by¢ trudne. W przypadku psow z prawidlowsa
czynnoscig nerek ogodlnie za lek przeciwpadaczkowy pierwszego wyboru uznaje si¢ fenobarbital.
Jednakze potasu bromek moze by¢ zalecany jako alternatywa, w szczego6lnosci u psow z zaburzeniem
czynnosci nerek lub u pséw z zaburzeniami wspdtistniejacymi, ktére wymagaja trwajacego cale zycie
podawania lekow potencjalnie hepatotoksycznych, poniewaz bromek potasu nie jest metabolizowany
w watrobie.

Przyjmowanie duzej ilosci chlorkdéw moze zwickszy¢ eliminacje bromku (patrz punkt dotyczacy
interakcji). Zwigkszenie ilosci soli spozywanej przez psa moze wymagac dostosowania dawki
bromku. Podczas leczenia nalezy utrzymywac¢ stabilny poziom zawartosci soli w diecie psa. Zaleca si¢
niezmienianie diety psa podczas leczenia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nie nalezy gwattownie przerywac leczenia, poniewaz moze to wywota¢ ataki padaczkowe.
Produkt powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci u psow z tagodng lub umiarkowanag
niewydolno$cig nerek, poniewaz w ich przypadku wydalanie bromku jest zmniejszone (patrz tez
Przeciwwskazania). Aby zapobiec akumulacji i wzglednemu przedawkowaniu bromku (patrz punkt
dotyczacy przedawkowania), nalezy podawac zmniejszong dawke i uwaznie monitorowac stezenie
bromku w surowicy (patrz Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-1) i sposob podania).
Zmniejszenie przyjmowania chlorkow (dieta niskosodowa) moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
dziatah niepozadanych lub zatrucia bromkiem (patrz punkty Interakcje i Przedawkowanie).

Zaleca si¢ uwazne monitorowanie pod katem dziatan niepozadanych przy wyzszych stezeniach
bromku.

Podanie na czczo moze wywota¢ wymioty.

Psom o masie ponizej 10 kg nie mozna poda¢ doktadnie zalecanej dawki poczatkowej do leczenia
pomocniczego wynoszacej 15 mg/kg dwa razy na dobe, poniewaz minimalna dawka, jakg mozna
uzyskac¢ przez podzial tabletki Vetobromide 600 mg to 150 mg (patrz Dawkowanie dla kazdego
gatunku, droga(-i) i sposob podania).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt moze powodowac podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu dtoni z oczami. Jesli produkt wejdzie
w kontakt z oczami, nalezy natychmiast starannie przemy¢ je gruntownie czysta woda.

Produkt moze dziata¢ szkodliwie po spozyciu i powodowa¢ dziatania niepozadane takie jak mdtosci i
wymioty. Unika¢ spozywana pokarméw oraz kontaktu rgk z ustami. Aby unikngé przypadkowego
spozycia, w szczegolnosci przez dzieci, niezuzyte czgsci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w
blistrze i schowaé go do pudetka. Przechowywa¢ w zamknigtej szafce. Po przypadkowym potknieciu
nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Starannie umy¢ rece niezwtocznie po podzieleniu lub podawaniu tabletek.

Dla lekarza:
Dozylne podanie izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9%) spowoduje szybkie usunigcie jondw
bromu u ludzi.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierze¢tachat laboratoryjnych nie wykazaty zadnych dziatan niepozgdanych bromku
potasu na reprodukcj¢ w dawkach, ktore nie sg toksyczne dla matki. Bezpieczenstwo produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u psow nie zostato okreslone.
Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.



Bromek potasu przenika przez tozysko. Poniewaz bromek moze by¢ wydalany do mleka, nalezy
monitorowac ssgce szczenigta pod katem sennosci/dziatania uspokajajacego; w razie potrzeby nalezy
rozwazy¢ wczesniejsze odstawienie lub sztuczne karmienie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ze wzgledu na konkurencje jonow chlorkowych 1 bromkowych o reabsorpcje przez nerki, wszelkie
wigksze zmiany w ilo$ci spozycia chlorkdéw moga zmieni¢ stezenie bromku w surowicy, co ma
bezposredni zwigzek ze skutecznoscig leczenia i wystgpowaniem dziatan niepozadanych.
Zmnigjszenie przyjmowania chlorkow (dieta niskosodowa) moze zwigkszy¢ poziom bromku w
surowicy, a tym samym zwigkszy¢ prawdopodobienstwo zatrucia bromkiem (patrz Przedawkowanie).
Zwicgkszone przyjmowanie chlorkow (dieta wysokosodowa) moze spowodowac spadek poziomu
bromku w surowicy, co moze prowadzi¢ do drgawek. W zwiazku z tym, jesli to mozliwe, nie nalezy
zmienia¢ diety leczonych psow. Przed wprowadzeniem zmian do diety psa nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

W badaniu biochemicznym st¢zenia chlorkéw w surowicy sa czesto fatszywie podwyzszone,
poniewaz testy nie rozrdzniajg jonow chlorkowych i bromkowych.

Diuretyki pgtlowe takie jak furosemid mogg zwigkszy¢ wydalanie bromu i obnizy¢ skutecznosé
leczenia (ryzyko nawrotu drgawek), jesli dawka nie zostanie dostosowana.

Podawanie ptynoéw lub formulacji lekow zawierajacych chlorki moze obnizy¢ stezenie bromku w
SUrowicy.

Bromek ma dziatanie synergiczne z innymi lekami o dzialaniu GABA-ergicznym, takimi jak
fenobarbital.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy kliniczne toksyczno$ci bromku (np. ataksja, senno$¢) mogg wystagpi¢ u pséw z
niewydolnos$cig nerek lub w przypadku podania bardo duzej dawki bromku. W razie podejrzenia
przedawkowania nalezy natychmiast zmniejszy¢ dawke i $cisle monitorowac stezenie bromku w
surowicy w celu okreslenia wlasciwego stezenia terapeutycznego. Dawka i poziom bromku w
surowicy, przy ktorych obserwowano nietolerancje jest zmienna dla réznych psow. W przypadku
przedawkowania wymagajacego opieki medycznej poda¢ dozylnie 0,9% roztwor chlorku sodu w celu
obnizenia st¢zenia bromku w surowicy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudelko tekturowe zawierajgce 60 tabletek (cztery blistry po 15 tabletek kazdy)
Pudelko tekturowe zawierajgce 120 tabletek (osiem blistréw po 15 tabletek kazdy)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



