| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetbromide 600 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:
Aktivas vielas:

Kalija bromids ................. 600 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Glicerina dibehenats

Magnija stearats

Apala, balta tablete ar 2 dalfjuma linijam katra pusg. Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pretepilepsijas Iidzeklis idiopatisku epileptisku krampju 1ekmju kontrolei lietojot atseviski, vai ka
papildu lidzekli fenobarbitalam, lai kontroletu refraktoros idiopatiskas epilepsijas gadijumus.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem ar Smagu nieru mazspéju.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Bromida koncentracija seruma, kliniska atbildes reakcija un terapeitiska iedarbiba, lietojot Sts
veterinaras zales, atseviskiem dzivniekiem var atskirties (skatit 3.9. apakspunktu).

Vairaku krampju 1ékmju epizodes Tsa laika perioda/epileptisks stavoklis (status epilepticus) atkariba
no krampju smaguma, biezi vien ir saistami ar nepietiekoSu atbildes reakciju uz pretepilepsijas
terapiju. Sados gadijumos var biit sarezgiti sasniegt remisiju (no lekmém brivu stavokli).

Suniem ar normalu aknu darbibu fenobarbitals parasti ir pirmas izvéles pretepilepsijas lidzeklis.
Tomér kalija bromidu var ieteikt ka alternativu, it ipasi suniem ar aknu darbibas trauc&jumiem vai
suniem ar vienlaicigam saslim$anam , kuru arsté$anai ir nepiecieSama potenciali hepatotoksisku zalu
lietosana visa miiza garuma, jo kalija bromids netiek metaboliz&ts aknas (skatit 4.3. apakSpunktu).
Lielas hlorida devas uznemsana var paaugstinat bromida eliminaciju (skatit 3.8. apak$punktu).
Palielinot sals saturu suna di€ta, var biit nepieciesams pielagot bromida devu. Sals saturs suna diéta
arstésanas perioda jauztur nemainiga Iimeni. ArsteSanas laika ieteicams nemainit suna digtu.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nepartraukt arstéSanu peksni, jo tas var izraisit Krampju 1ekmes.

Sis veterinaras ziles lietot piesardzigi suniem ar vieglu vai vidgji smagu nieru mazspéju, jo bromida
izdaliSanas ir samazinata (skatit art 3.3. apakSpunktu). Lai noverstu bromida akumulaciju un relativu
pardozesanu (skatit 3.10. apaksSpunktu), lietot samazinatu devu un riipigi uzraudzit bromida

koncentraciju seruma (skatit 3.9. apak$punktuy).

Hlorida uznemsanas samazinasana (di€ta ar zemu natrija saturu) var palielinat blakusparadibu vai
bromida intoksikacijas iesp&jamibu (skatit 3.8. un 3.10. apakspunktus).
Pie augstakam seruma bromida koncentracijam ieteicama riipiga blakusparadibu uzraudziba.

LietoSana tuk$a dui$a var izraisit vemsSanu.

Suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg, nevar precizi dozet $o veterinaro zalu ieteicamo
papildterapijas sakuma devu 15 mg/kg divas reizes diena, jo minimala deva, sadalot §is veterinaras

zales, ir 150 mg (skatit 3.9. apak$punktu).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras ziles var izraisit acu karinajumu. Izvairities no roku saskares ar acim. Ja notikusi $o
veterinaro zalu saskare ar acim, nekavgjoties un ripigi skalot acis ar tiru tdeni.

Sis veterinaras zales var biit kaitigas norijot un var izraisit tadas blakusparadibas ka, slikta diisa un
vemsana. lzvairities no norisanas, tostarp no roku saskares ar muti. Lai izvairitos no nejausas
norisanas ipasi berniem, neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal atvértaja blistera nodalijuma un
ielikt atpakal kastite. Uzglabat slégta skapi. Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c tablesu sadaliSanas Vvai rikoSanas ar tam nekavéjoties rapigi mazgat rokas..

Arstam:

Izotoniska natrija hlorida (0,9%) intravenoza ievadiSana cilvékiem strauji izvada bromida jonus.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Polifagija (ar vai bez svara pieaugumu)?,
polidipsija (ar vai bez politiriju)?,
Aizmugurgjo ekstremitasu vajums?, ataksijal,
sedacijal

Skidras fekalijas®, diarejal, vem3ana®

Biezi
(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem
dzivniekiem):

Apatijal, nomaktibal, paaugstinata
uzbudinamiba?, agresija’
Kraksana (patologiska)?, klepus!
Estgribas zudums!

Urina nesaturéSana® un/vai urinésana (nakti)*

Retak

(1 1idz 10 dzivniekiem / 1 000 arst&tajiem
dzivniekiem):

Adas slimibas?!

Nenoteikts biezums:

Augsts aizkunga dziedzera specifiskas lipazes
(cPLi)?Iimenis




Zems tiroksina (T4)® [imenis, zems briva
tiroksina (FT4)® limenis

1 §is blakusparadibas var izzust p&c arstéanas pirma posma, bet var ari saglabaties suniem, kuriem
terapija lietota augstaka deva. Sada gadijuma simptomi parasti izzid, pec devas samazinasanas. Ja
suns skiet parak mierigs sedacijas dél, novertet bromida un, ja piemérojams, fenobarbitala
koncentraciju seruma, lai noteiktu, vai kadu no zalu devam nepiecieSams Samazinat.

Ja kalija bromida deva ir samazinata, uzraudzit bromida koncentraciju seruma, lai nodro$inatu, ka ta
ietilpst terapeitiskaja diapazona.

2 Lai gan tiek pienemts, ka pankreatits ir saistits ar bromida un/vai fenobarbitala lietosanu, nav
parliecinosu pieradijumu par tieSu c€lonsakaribu starp bromida lietosanu un pankreatita attistibu
suniem.

8 Arst&jot sunus ar kalija bromidu, var rasties T4 koncentracijas samazina$anas plazma, lai gan tam var
nebit kliniska nozime.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosfitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Grusniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem nav konstatéta kalija bromida nelabvéliga ietekme uz auglibu,
lietojot devas, kas nav meternotoksiskas. Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertésanas.

Kalija bromids $kérso placentaro barjeru. Novérot zido$os kucénus, vai tiem nerodas
miegainiba/sedacijas pazimesi, jo bromids var izdalities mates piena. Ja nepiecieSams, apsvert agrinu
noskirSanu vai maksligu zidisanas metodi.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Konkurences dgl, kas raksturiga hlorida un bromida jonu reabsorbcijai nier€s, jebkuras biitiskas
izmainas hlorida uznemsana var izmainit bromida koncentraciju seruma, kas tiesi korel€ ar arsteSanas
iedarbigumu un blakusparadibu rasanos. Hlorida uznemsanas samazinasana (diéta ar zemu natrija
saturu) var izraisit bromida ITmena paaugstinasanos seruma un palielinat bromida intoksikacijas
iespgjamibu (skattt 3.10. apak$punktu). Hlorida uznemsanas palielinasana (di€ta ar augstu sals saturu)
var izraisit bromida Iimena pazeminasanos seruma, kas var izraisit krampju Iekmes. Ja iesp&jams,
nemainit arst§jama suna diétu. Pirms jebkadu izmainu veikSanas suna diéta, konsultéties ar
veterinararstu.

Bioktmiskajos profilos hlorida koncentracija seruma biezi ir $kietami paaugstinata, jo ar STm metodeém
nav iesp&jams atskirt hlorida un bromida jonus.

Cilpas diurgtiskie Iidzekli, piem&ram, furosemids, var palielinat bromida izdaliSanos un samazinat
arstésanas iedarbigumu (krampju leékmju atkartoSanas risks), ja deva netiek pielagota.

Hloridu saturo$u skidumu vai zalu preparatu ievadiSana var pazeminat bromida koncentraciju seruma.
Bromids ir sinergisks ar citam GABA-ergiskam zalém, pieméram, fenobarbitalu.

3.9. Lieto$anas veids un devas




Iekskigai lietoSanai.
Lietot divas reizes diena kopa ar baribu, lai samazinatu kunga-zarnu trakta kairinajuma risku.

Suniem ar nopietnam un biezam krampju lekmém vai suniem, kuriem strauji tiek nomainita arstéSana

no fenobarbitala uz kalija bromidu, var ievadit piesatinoso devu 60 mg/kg kermena svara divas reizes

diena 5 dienas (atbilst kopgjai dienas devai 120 mg/kg), lai strauji sasniegtu terapeitisko koncentraciju
seruma.

Uzturosa deva titréjama katram sunim individuali, jo nepiecieSama deva un terapeitiska bromida
koncentracija seruma atseviskiem dzivniekiem var atskirties un ir atkariga no pamatslimibas veida un
Smaguma.

Monoterapija:

Ieteicama sakuma deva ir 30 mg/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst kopgjai dienas devai
60 mg/kg).

Papildterapija kombinacija ar fenobarbitalu:

Ieteicama sakuma deva ir 15 mg/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst kop&jai dienas devai
30 mg/kg). Lietojot suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg, ir javeic riska un ieguvuma
attiecibas izvertésana, skatit 3.5. apakSpunktu.

Arstésanas sakuma bromida koncentracija seruma ir regulari japarbauda, pieméram, 1 nedélu un
1 ménesi p&c piesatinosas devas lictoSanas perioda un tris ménesus peéc arsté$anas uzsaksanas ar
uzturo$o devu. Terapeitiskais [imenis seruma mainas no 1000 mg/I 1idz 3000 mg/I, lietojot kalija
bromidu monoterapija, un no 800 mg/I Iidz 2000 mg/l, lictojot ka papildterapiju. leteicama riipiga
blakusparadibu uzraudziba, it ipas$i, ja bromida koncentracija seruma ir sasniegusi monoterapijas
terapeitiska diapazona augsgjo robezu.

Suniem ar vieglu vai vidgji smagu nieru mazspgju ieteicams lietot vismaz pusi no sakotng&jas devas,
biezak uzraugot bromida Iimeni seruma (skatit 3.5. apakS$punktu).

Ja kliska atbildes reakcija nav apmierinoSa vai ja rodas blakusparadibas, devu var pielagot atkariba
no bromida limena suna asins seruma. Koncentracija seruma jaméra péc katras devas pielagosanas,
kad ir sasniegta vienmériga koncentracija seruma (parasti 3 ménesus péc katras izmainas), ja vien nav
nepiecieSama agraka novértéSana. llgtermina bromida koncentracijas uzraudziSana seruma javeic, ja ta
ir kliniski pamatota individualos gadijumos.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Suniem ar nieru mazspé&ju vai lietojot loti augstu bromida devu, var rasties bromida toksicitates
kliniskas pazimes (pieméram, ataksija, miegainiba). Ja ir aizdomas par pardozésanu, nekavéjoties
samazinat devu un rupigi uzraudzit bromida koncentraciju seruma, lai sasniegtu atbilstosu terapeitisko
koncentraciju. Deva un seruma bromida Iimenis, pie kura tiek novérota nepanesiba, dazadiem suniem
ir atSkiriga. Pardozeésanas gadijumos, kad ir nepiecieSsama mediciniska palidziba, intravenozi ievadit
0,9% natrija hlorida $kidumu, lai samazinatu bromida koncentraciju seruma.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO3AX91
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kalija bromids ir halogenids antikonvulsants. Bromids aizstaj hloridu visos kermena $kidrumos. Tas
konkurg ar hlorida transportu nervu §tinu membranas un nomac natrija transportu, tadgjadi izraisot
membranas hiperpolarizaciju. ST hiperpolarizacija paaugstina krampju Iekmju slieksni un novers
epileptisko izlazu izplatisanos. Bromids ietekmg aktivo transportu gangliju $tinu membranas un
ietekm& jonu pasivo kustibu, konkurgjot ar hloridu postsinaptisko membranu anjonu kanalos, kuras
aktiviz€ inhib&josie neiromediatori. Tas pastiprina GABA iedarbibu, radot bromida sinergisko
aktivitati ar citam zalém, kuram ir GABA-ergiska iedarbiba, pieméram, fenobarbitalu.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c iekskigas lietoSanas kalija bromida sals disocigjas un bromida joni kunga-zarnu trakta tiek pasivi
absorbgti. . P&c absorbésanas bromida joni, tapat ka hlorida joni, Strauji un plasi izplatas
ekstracelularaja telpa un §tinas. Palielinoties bromida Iimenim organisma, hlorida jonu koncentracija
samazinas tiesi proporcionali bromida ITmena pieaugumam.

Pussabruksanas periods var nozimigi atskirties atkariba no hlorida satura diéta —no aptuveni 14 dienam
lidz vairak neka 40 dienam. ST loti gara pussabruksanas perioda del lidzsvara koncentracijas
sasniegSana seruma var ilgt vairakas nedélas/ménesus.

Bromida joni izdalas neizmainita veida ka monovalenti anjoni. Bromida izdaliSanas galvenokart notiek
caur nieru glomerulu filtraciju. Bromida jonu eliminacijas atrums pieaug, palielinoties hloridu
uznemsanai, jo bromids konkurg ar hloridu par tubularo reabsorbciju.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

P&c blistera atversanas, neizlietotas tablesu dalas ievietot atvértaja blistera nodalijuma un ievietot
blisteri atpakal kartona kastite. Atlikusas tablesu dalas izlietot nakamaja lietoSanas reize.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH/aluminija blisteri.

Kartona kastite ar 60 vai 120 tabletem (4 vai 8 blisteri, katra pa 15 tabletem).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

DOMES PHARMA

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0011

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

24/02/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kastite}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetbromide 600 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
AKktivas vielas:
Kalija bromids ................. 600 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

60 tabletes
120 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni

¢ U

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
P&c blistera atversanas, neizlietotas tablesu dalas ievietot atvértaja blistera nodalijuma un ievietot
blisteri atpakal kartona kastite. Atlikusas tablesu dalas izlietot nakamaja lietoSanas reize.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

DOMES PHARMA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/21/0011

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{PVH/PVDH/aluminija blisteri}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetbromide

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

600 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Vetbromide 600 mg tabletes suniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:
AKktivas vielas:

Kalija bromids ................. 600 mg

Apala, balta tablete ar 2 dalijuma linijam katra pusg. Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni

¢ U

4, LietoSanas indikacijas

Pretepilepsijas lidzeklis, idiopatisku epileptisku krampju lekmju — kontrolei lietojot atseviski vai ka
papildu Iidzekli fenobarbitalam, lai kontrol&tu refraktoros idiopatiskas epilepsijas gadijumu kontrolei.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem ar Smagu nieru mazspéju.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Bromida koncentracija seruma, kliniska atbildes reakcija un terapeitiska iedarbiba lietojot §1s
veterinaras zales atsevisSkiem dzivniekiem var atskirties (skatit 8. apakspunktu).

Vairaku krampju 1ekmju epizodes Tsa laika perioda/epileptisks stavoklis (status epilepticus) atkariba
no krampju smaguma, biezi ir saistami ar nepietiekoSu atbildes reakciju uz pretepilepsijas terapiju.
Sados gadijumos var biit sareZgiti sasniegt remisiju (no I1ekmém brivu stavokli).

Suniem ar normalu aknu darbibu fenobarbitals parasti ir pirmas izvéles pretepilepsijas Iidzeklis.
Tomeér kalija bromidu var ieteikt ka alternativu it Tpasi suniem ar aknu darbibas traucgjumiem vai
suniem ar vienlaicigam saslim$anam, kuru arsté$anai ir nepiecie$ama potenciali hepatotoksisku zalu
lietoSana visa miiza garuma, jo kalija bromids netiek metabolizets aknas.

Lielas hlorida devas uznemsana var paaugstinat bromida eliminaciju (skatit 6. punkta sadala
“Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”). Palielinot sals saturu suna diéta, var but
nepieciesams pielagot bromida devu. Sals saturs suna diéta arst€sanas perioda ir jauztur nemainiga
limeni. Arsté3anas laika ieteicams nemainit suna digtu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
Nepartraukt arstesanu peksni, jo tas var izraisit krampju Iekmes.
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Sis veterinaras zales lietot piesardzigi suniem ar vieglu vai vidgji smagu nieru mazspéju, jo bromida
izdaliSanas ir samazinata (skatit art 5. apakSpunktu). Lai noverstu bromida uzkraSanos un relativu
pardozesanu (skatit 6. punkta sadalu “Pardozésana”), lietot samazinatu devu un ripigi uzraudzit
bromida koncentraciju seruma (skatit 8. apakspunktuy).

Hlorida uznemsanas samazinasana (di€ta ar zemu natrija saturu) var palielinat blakusparadibu vai
bromida intoksikacijas iesp&jamibu (skatit 6. punkta sadalas “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi” un “Pardozésana”).

Pie augstakam seruma bromida koncentracijam ieteicama riipiga blakusparadibu uzraudziba .

Zalu lietoSana tuksa diisa var izraisit vemsSanu.

Suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg, nevar precizi doz&t So veterinaro zalu ieteicamo
papildterapijas sakuma devu 15 mg/kg divas reizes diena, jo minimala deva, sadalot §is veterinaras
zales, ir 150 mg (skatit 8. apak$punktu).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras ziles var izraisit acu karinajumu. Izvairities no roku saskares ar acim. Ja notikusi
nejausa $o veterinaro zalu saskare ar acim, nekavgjoties un rapigi skalot ar tiru tideni.

Sis veterinaras zales var biit kaitigas norijot un var izraisit tadas blakusparadibas ka slikta daga un
vemsana. lzvairities no noriSanas, tostarp no roku saskares ar muti. . Lai izvairitos no nejausas
norisanas ipasi berniem, neizlietotas tableSu dalas ievietot atpakal atvértaja blistera nodalijuma un
ielikt atpakal kastite. Uzglabat slégta skapi. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
P&c tablesu sadaliSanas vai rikoSanas ar tam nekavéjoties rtpigi mazgat rokas.

Arstam:
Izotoniska natrija hlorida (0,9%) intravenoza ievadiSana cilvékiem strauji izvada bromida jonus.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem nav konstatéta ka kalija bromida nelabvéliga ietekme uz
auglibu lietojot devas, kas nav maternotoksiskas. Lietot tikai péc arstéjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertéSanas.

Kalija bromids $kérso placentaro barjeru. Novérot zidoSus kucénus, vai tiem nerodas
miegainiba/sedacijas pazimes, jo bromids var izdalities mates piena. Ja nepiecieSams, apsvert agrinu
noskirSanu vai maksligu zidisanas metodi.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Konkurences dgl, kas raksturiga hlorida un bromida jonu reabsorbcijai nierés, jebkuras biitiskas
izmainas hlorida uznemsana var izmainit bromida koncentraciju seruma, kas tiesi korel€ ar arstéSanas
iedarbigumu un nevélamo blakusparadibu rasanos. Hlorida uznemsanas samazinasana (di€ta ar zemu
natrija saturu) var izraisit bromida [imena paaugstinasanos seruma un palielinat bromida intoksikacijas
iesp&jamibu (skatit 6. punkta sadala “Pardozésana”). Hlorida uznemsanas palielinasana (diéta ar
augstu sals saturu) var izraisit bromida limena pazeminasanos seruma, kas var izraisit krampju 1&ékmes.
Ja iesp&jams, nemainit arstéjama suna dictu. Pirms jebkadu izmainu veik$anas suna diéta konsultéties
ar veterinararstu.

Biokimiskajos profilos hlorida koncentracija seruma biezi ir $kietami paaugstinata, jo STm metodém
nav iesp&jams atskirt hlorida jonus no bromida jonus.

Cilpas diurétiskie Iidzekli, piem&ram, furosemids, var palielinat bromida izdaliSanos un samazinat
arstesanas iedarbigumu (krampju Iekmju atkartosanas risks), ja deva netiek pielagota.

Hloridu saturo$u skidumu vai zalu prepararu ievadiSana var pazeminat bromida koncentraciju seruma.
Bromids ir sinergisks ar citaim GABA-ergiskam zalém, piem&ram, fenobarbitalu.

PardozeSana:

Suniem ar nieru mazspé&ju vai lietojot loti augstu bromida devu var rasties bromida toksicitates
kliiskas pazimes (pieméram, ataksija, miegainiba). Ja ir aizdomas par pardozgSanu, nekavgjoties
samazinat devu un riipigi uzraudzit bromida koncentraciju seruma, lai sasniegtu atbilstoSu terapeitisko
koncentraciju. Deva un seruma bromida Itmenis, pie kura tiek novérota nepanesiba suniem ir atskiriga.
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Pardozesanas gadijumos, kad ir nepiecieSsama mediciniska palidziba, intravenozi ievadit 0,9% natrija
hlorida skidumu, lai samazinatu bromida koncentraciju seruma.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Polifagija (palielinata &stgriba) (ar vai bez svara pieaugumu)?, polidipsija (palielinatas slapes) (ar vai
bez politirijas parmerigas urina razo$anas dél)?,

Aizmugurgjo ekstremitasu vajums?, ataksija (koordinacijas zudums, kliipo3a gaita)®, sedacija’;
Skidras fekalijas', diareja’, vemsana®;

Biezi (1 [idz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

Apatija (intereses zudums, vienaldzigums)®, nomaktiba®, paaugstinata uzbudinamiba?, agresija’;
Kraksana (patologiska)!, klepus?;

Estgribas zudums?;

Urina nesaturé$ana’ un/vai uriné$ana (nakti)*;

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem dzivniekiem):
adas slimibas. !

Nenoteikts biezums:
Augsts aizkunga dziedzera specifiskas lipazes (cPLi)? limenis;
Zems tiroksina (T4)® limenis, zems briva tiroksina (FT4)® [imenis.

1 §is blakusparadibas var izzust péc arsté$anas pirma posma, bet var ar saglabaties suniem, kuriem
terapija lietota augstaka deva. Sada gadijuma simptomi parasti izzid péc devas samazinasanas. Ja suns
Skiet parak mierigs sedacijas d€l novertet bromida un, ja piemé&rojams, fenobarbitala koncentraciju
seruma, lai noteiktu, vai kadu no zalu devam nepiecieSams samazinat.

Ja kalija bromida deva ir samazinata, uzraudzit bromida koncentraciju seruma, lai nodrosinata, ka ta ir
terapeitiskaja diapazona.

2 Lai gan tiek pienemts, ka pankreatits ir saistits ar bromida un/vai fenobarbitala lieto$anu, nav
parliecinosu pieradijumu par tieSu c€lonsakritibu starp bromida lieto§anu un pankreatita attistibu
suniem.

% Arstgjot sunus ar kalija bromidu, var rasties T4 koncentracijas samazinaSanas plazma, lai gan tam var
nebit kliniska nozime.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sisteému: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Lietot divas reizes diena kopa ar baribu, lai samazinatu kunga-zarnu trakta kairinajuma risku.

Suniem ar nopietnam un biezam krampju lekmém vai suniem, kuriem strauji tiek nomainita arsteéSana
no fenobarbitala uz kalija bromidu, var ievadit piesatinoso devu 60 mg/kg kermena svara divas reizes
diena 5 dienas atbilst kopgjai dienas devai 120 mg/kg), lai strauji sasniegtu terapeitisko koncentraciju
seruma.
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Uzturo$a deva titréjama katram sunim individuali, jo nepiecieSama deva un terapeitiska bromida
koncentracija seruma atsevisSkiem dzivniekiem var atskirties un ir atkariga no pamatslimibas veida un
smaguma.

Monoterapija:

Ieteicama sakuma deva ir 30 mg/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst kopgjai dienas devai

60 mg/kg).

Papildterapija kombinacija ar fenobarbitalu:

Ieteicama sakuma deva ir 15 mg/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst kopgjai dienas devai

30 mg/kg). Lietojot suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg, ir javeic riska un ieguvuma
attiecibas izvertgjums, skatit 6. apakSpunktu.

ArstéSanas sakuma bromida koncentracija seruma ir regulari japarbauda, pieméram, 1 nedélu un
1 ménesi péc piesatinosas devas lietosanas perioda a un tris ménesus péc arst€sanas uzsaksanas ar
uzturo$o devu. Terapeitiskais Iimenis seruma mainas no 1000 mg/l Iidz 3000 mg/l, lietojot kalija
bromidu monoterapija, un no 800 mg/I Iidz 2000 mg/l, lictojot ka papildterapiju. Ieteicama riipiga
blakusparadibu uzraudziba, it Tpasi, ja bromida koncentracija seruma ir sasniegusi monoterapijas
terapeitiska diapazona augsgjo robezu.

Suniem ar vieglu vai vid&ji smagu nieru mazspgju ir ieteicams lietot vismaz pusi no sakotngjas devas
biezak uzraugot bromida limeni seruma (skatit 6. apakS$punktu).

Ja kliniska atbildes reakcija nav apmierinoSa vai ja rodas blakusparadibas, devu var pielagot atkariba
no bromida Iimena suna asins seruma. Koncentracija seruma jaméra péc katras devas pielagosanas,
kad ir sasniegta vienmériga koncentracija seruma (parasti 3 ménesus p&c katras izmainas) ja vien nav
nepiecieSama agraka izverteéSana. [lgtermina bromida koncentracijas uzraudziSana seruma javeic, ja ta
ir kliniski pamatota individualos gadijumos.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Nav piemérojami.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

P&c blistera atversanas, neizlietotas tableSu dalas ievietot atvertaja blistera nodalijuma un ievietot
blisteri atpakal kartona kastite. Atlikusas tablesu dalas izlietot nakamaja lictoSanas reize.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera un kartona kastites
pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs:
V/DCP/21/0011

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 60 vai 120 tabletém (4 vai 8 blisteri, katra pa 15 tabletém)
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
01/2026

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chéateau
Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5 -Saue 76505 — lgaunija

Tel: +37256500840

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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