ULOTKA INFORMACYJNA
Libromide 325 mg tabletki dla psow

[1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY]

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
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5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

Surepharm Services Limited
Bretby Business Park
Ashby Road

Bretby

Burton on Trent
Staffordshire

DE150YZ

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Libromide 325 mg tabletki dla psow

Potasu bromek

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

Substancja czynna: potasu bromek 325 mg

Gtadka, biata, okragta, dwuwypukta 9,5 mm tabletka z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na pot.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeciwpadaczkowy do stosowania jako lek wspomagajacy fenobarbital, do kontrolowania opornych
przypadkéw padaczki u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na bromek lub na jakakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u psow z cigzka niewydolnoscia nerek.



6. DZIALANIE NIEPOZADANE

Psy otrzymujace bromek potasu w potaczeniu z fenobarbitalem czesto wykazuja podniesione stezenia
immunoreaktywnej lipazy trzustkowej (cPLI) w surowicy, ktore moze by¢ zwigzane z wystepowaniem
klinicznych oznak zapalenia trzustki lub nie. W przypadku wystapienia zapalenia trzustki lub zapalenia
skory, konieczne moze by¢ zastosowanie leczenia objawowego. Niezbyt czesto wystepujgce dziatania
niepozadane obejmuja takze zmiany zachowania, takie jak rozdraznienie lub niepokdj.

Niepozadane objawy kliniczne, ktore moga wystepowaé u psow przy wyzszych dawkach terapii, zwykle
ustepuja po zmniejszeniu dawki. Jesli pies jest zbyt silnie uspokojony, nalezy dokona¢ pomiaru st¢zen
bromku i fenobarbitalu w surowicy, w celu okreslenia, czy nalezy zmniejszy¢ dawke.

W przypadku zmniejszenia dawki, nalezy dokona¢ pomiaru st¢zenia bromku w surowicy, aby upewnic sig,
ze pozostaje w zakresie terapeutycznym.

Czgsto wystepujace dziatania niepozadane obejmuja: wielomocz/nadmierne pragnienie, zwigkszony apetyt,
wymioty, senno$¢, ataksj¢ (ostabienie tylnej czegsci ciata i utrata koordynacji), nudnosci, rumien skory
(wysypka bromkowa). W nielicznych przypadkach wystepuje przejsciowa biegunka. W bardzo nielicznych
przypadkach wystepuje biegunka krwotoczna, zapalenie trzustki, anoreksja, schorzenia watroby, dusznosci i
wokalizacja.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane w jednym cyklu leczenia)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawoéw niewymienionych w
ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne. Podawac z jedzeniem.

Podawa¢ psom z padaczka oporna na leczenie, u ktérych kontrola nad napadami jest niewystarczajaca
pomimo odpowiedniej terapii z zastosowaniem fenobarbitalu, jesli stezenie fenobarbitalu pozostaje stabilne
w zakresie terapeutycznym.

Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ u kazdego psa, poniewaz wymagane dawkowanie zalezy od natury i
nasilenia choroby podstawowe;j.

Podawac¢ z jedzeniem w poczatkowej dawce 15 mg/kg wagi ciata, dwa razy na dobe (ekwiwalent catkowitej
dawki dobowej rownej 30 mg/kg). Zaleca si¢ podawanie w postaci dwoch dawek na dobe, aby ograniczy¢
ryzyko wystepowania zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Ze wzgledu na trwajacy 24 dni okres pottrwania bromku, jego state stezenie w surowicy moze zostac
osiggnigte po tygodniach/miesigcach stosowania.

Co najmniej w pierwszych trzech miesigcach od chwili rozpoczecia terapii nalezy wykonywaé pomiary
stezenia bromku w surowicy co 4 tygodnie. Terapeutyczne st¢zenie bromku w surowicy (przy stosowaniu
wspolnie z fenobarbitalem) wynosi 800 do 2000 pg/ml. Dawke nalezy modyfikowa¢ majac na wzgledzie
czestotliwo$¢ napadow, okres pottrwania bromku i stezenie bromku w surowicy. Dhugookresowa kontrole
stezenia bromku w surowicy (oraz zwigzanego z nim st¢zenia fenobarbitalu) nalezy realizowa¢ w sposob
uzasadniony klinicznie, indywidualnie dla kazdego przypadku.



W przypadku wyzszych stezen bromku w surowicy zaleca si¢ Scistg obserwacj¢ pod katem mozliwego
wystepowania dziatan niepozadanych.

Stosowanie produktu u pséw o wadze ciata ponizej 11 kg musi zosta¢ poddane ocenie ryzyka wobec
oczekiwanych korzysci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie
po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Tabletke przepotowiong nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie zaleca si¢ wprowadzania zmian w diecie psa podczas terapii, ze wzgledu na wpltyw spozycia chlorku na
stezenie bromkow w surowicy krwi.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nie nalezy gwattownie przerywac terapii, gdyz postepowanie takie moze prowadzi¢ do nasilenia napadow.
W przypadku niewydolnosci nerek wydalanie bromku jest ograniczone. Aby unikna¢ nagromadzenia si¢
bromku oraz wzglednego przedawkowania bromku potasu nalezy obnizy¢ dawke leku Libromide i uwaznie
obserwowac stezenie bromku w surowicy.

Obnizenie spozycia chlorkow moze spowodowac¢ zatrucie bromkiem.

Podawanie leku na czczo moze powodowa¢ wymioty.

W przypadku psow o wadze ciata ponizej 11 kg nie mozna poda¢ doktadnej zalecanej dawki poczatkowej
wynoszacej 15 mg/kg, dwa razy na dobe, poniewaz najmniejsza dawka osiggang poprzez podzielenie tabletki
Libromide 325 mg jest dawka 162,5 mg.

Potencjalnie cigzkie dziatania niepozadane mogg by¢ zwigzane ze stosowaniem bromku potasu u kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Kobiety w ciazy, podejrzewajace mozliwos¢ cigzy 1 karmigce piersig nie moga postugiwac si¢ tym
produktem.

Nie wolno stosowac tego produktu w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na bromek.
Niezwlocznie po przetamaniu lub postugiwaniu si¢ tabletkami nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy przerwac postugiwanie si¢ tym produktem w przypadku stwierdzenia pojawienia si¢ jakichkolwiek
oznak podraznienia skory, wlacznie ze swedzeniem, wysypka, ztuszczaniem si¢ skory lub jej
zaczerwienieniem. W przypadku wystapienia podraznienia skory lub oczu, lub w razie przypadkowego
zazycia produktu, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.

Informacje dla lekarza: Zatrucie bromkiem mozna leczy¢ podajac chlorek sodu lub odpowiedni srodek
wzmagajacy wydalanie chlorkow z moczem.

Stosowanie podczas ciazy i laktacji:




Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Cho¢ nie stwierdzono wystepowania dziatania toksycznego wzgledem procesow rozrodczych u
zwierzat laboratoryjnych, bromek moze pokonywac bariere tozyska, i istnieja doniesienia o dziataniu
toksycznym bromku na noworodka u ludzi. W obliczu braku odpowiednich danych, stosowaé produkt w
okresie cigzy po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Poniewaz bromek moze by¢ wydzielany do mleka, nalezy obserwowac¢ ssace szczenigta pod katem objawow
sennosci/uspokojenia; w razie koniecznos$ci, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze odsadzenie lub sztuczne
karmienie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Bromek i chlorek konkurujg w procesie wchtaniania zwrotnego w nerkach. Wzrost spozycia chlorku (soli) w
diecie powoduje spadek nerkowego wchtaniania zwrotnego bromku, co prowadzi do spadku st¢zenia bromku
w surowicy, ktory moze skutkowaé wystgpowaniem napadéw choroby. I przeciwnie, zmiana diety na
niskochlorkowa powoduje wzrost st¢zenia bromku, co moze prowadzi¢ do zatrucia bromkiem.

Diuretyki petlowe (np. furosemid) moga powodowaé wzrost wydalania bromku, prowadzac do spadku
stezenia bromku w surowicy.

Podawanie ptyndéw lub lekow zawierajacych chlorki moze powodowac spadek stezenia bromku w surowicy.
Bromek dziata synergicznie z innymi lekami GABA-ergicznymi takimi jak fenobarbital.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Kliniczne oznaki toksycznego dziatania bromku, takie jak ataksja, sennos¢, nudnosci i zapalenie trzustki,
moga wystepowac u psow po podaniu wysokiej dawki leku.

W razie podejrzenia przedawkowania, nalezy niezwlocznie zmniejszy¢ dawke. Nalezy §cisle kontrolowaé
stezenie bromku w surowicy, aby ustali¢ jego odpowiednie stezenie terapeutyczne.

W przypadku przedawkowania mozna zastosowac dozylnie 0,9% roztwor chlorku sodu, w celu obnizenia
stezenia bromku w surowicy, jesli dziatanie takie zostanie uznane za konieczne i odpowiednie.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

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

Niewykorzystany produkt weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z obowigzujgcymi

przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

03/2019

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowan: 100 i 500 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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