PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetbromide 600 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
600 mg kalii bromidum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Bila kulata tableta se 2 délicimi ryhami na kazdé stran€.

Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Antikonvulzivum pro pouziti pii zvladani idiopatickych epileptickych zachvati bud’ jako samostatny
ptipravek, nebo jako ptidatné antikonvulzivum k fenobarbitalu pfi zvladani refrakternich ptipadi
idiopatické epilepsie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.
Nepodavejte psiim s tézkou renalni insuficienci.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Koncentrace bromidu v séru, klinicka odpovéd’ a terapeuticky Gi¢inek po podani pripravku se mize v
jednotlivych ptipadech lisit (viz bod 4.9). Klastry zachvatl / status epilepticus, dle zd&vaznosti
zachvatl, mohou byt zptisobeny slabou odezvou na antiepileptickou 1écbu. V téchto piipadech muze
byt dosazeni remise (zbaveni se zachvatil) obtizné.

Pro psy s normalni funkci jater se obecné¢ fenobarbital povazuje za antiepileptikum prvni volby.
Bromid draselny lze ale doporucit jako alternativu zvlasté u psa s poruchou funkce jater nebo u psti s
jinymi onemocnénimi vyzadujicimi celozivotni podavani potencidlné hepatotoxickych 1é¢ivych
ptipravki, protoze bromid draselny neni v jatrech metabolizovan (viz bod 5.2).

Vysoky ptijem chloridu miize zvysit eliminaci bromidu (viz bod 4.8). ZvySeni piijmu soli u pst mize
vyzadovat upravu davky bromidu. Obsah soli ve stravé psa béhem 1é¢by je nutné udrzovat na stabilni
urovni. Doporucuje se nemenit stravu psa béhem terapie.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pteruseni 1écby by mohlo vyvolat zachvaty, proto nepieruSujte nahle 1écbu.

Pripravek by m¢l byt pouzivan obezietné u psi s mirnou nebo sttedné tézkou renalni insuficienci,
protoze vylucovani bromidu je snizeno (viz také bod 4.3). Aby nedochazelo k hromadéni bromidu a
relativnimu piedavkovani bromidem (viz 4.10), podavejte snizenou davku a peclivé sledujte
koncentraci bromidu (viz 4.9).

Snizeni piijmu chloridd (strava s nizkym obsahem sodiku) miize zvysit pravdépodobnost nezadoucich
ucinkl nebo intoxikace bromidy (viz bod 4.8 a 4.10).

Pti vyssich sérovych koncentracich bromidu se doporucuje peclivé sledovat vyskyt moznych
nezédoucich ucinka.

Podani nalacno mtize vyvolat zvraceni.

Pstim o hmotnosti niz$i nez 10 kg nelze podat piesnou davku pomoci doporucené vychozi davky pro
ptidatnou lécbu 15 mg/kg dvakrat denné, protoze minimalni davka dosazitelnd délenim tablet
pripravku Vetbromide 600 mg je 150 mg (viz bod 4,9).

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento piipravek muze vyvolat podrazdéni oci. Nesahejte si rukama do o¢i.

V piipadé vniknuti pripravku do o¢i ihned a diikladné vyplachnéte velkym mnoZzstvim Cisté vody.
Tento ptipravek mize byt po poziti skodlivy a vyvolat nezadouci ucinky, jako je nevolnost a zvraceni.
Zabrante poziti ptipravku véetné kontaktu rukou s usty. Nepouzité ¢asti tablet vrat'te na misto do
oteviené¢ho blistru a vlozte zpét do papirové krabicky, aby nedoslo k ndhodnému poziti, zv1asteé u déti.
Uchovavejte v uzaviené skiini. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lé¢kaiskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po manipulaci s tabletami ¢i jejich lamani si ihned dtkladné umyjte ruce.

Pro 1ékare:
Intravendzni podani isotonického chloridu sodného (0,9% roztok) rychle eliminuje bromidové ionty
u lidi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky patfi:

- polyfagie s pfirtistkem zivé hmotnosti ¢i bez n¢j (velmi Casteé)

- neurologické piiznaky: ataxie, sedace, slabost zadnich koncetin (velmi Casté),
- polydipsie (velmi ¢asté) s polyurii nebo bez ni,

- gastrointestinalni poruchy: fidka stolice nebo prijem, zvraceni (velmi Casté),
- zmény chovani: deprese/apatie, hyperexcitabilita, agresivita (Casté),

- neobvyklé chrapani (Casté),

- kasel (Casté),

- ztrata chuti k jidlu (Casté),

- mocova inkontinence a/nebo no¢ni pomocovani (Casté)

- kozni poruchy (neobvyklé).

Tyto nezadouci G¢inky mohou zmizet po prvni fazi 1é¢by, ale mohou u pst pretrvavat pii vyssich
1é¢ebnych davkach. Pokud k tomu dojde, ptiznaky obvykle odezni po snizeni davky. Je-li pes ptilis
utlumeny sedativy, posud’'te koncentrace bromidu i fenobarbitalu v séru a urcete, zda nemaji byt davky
nekterého z nich snizeny.

Je-1i davka sniZena, stanovte koncentraci bromidu v séru pro kontrolu, zda zlstava v terapeutickém
rozsahu.



V nékterych ptipadech bylo po 1é€bé KBr pozorovano zvyseni cPLi v séru. Pfestoze byl vyskyt
pankreatitidy spojovan s podavanim bromidu a/nebo fenobarbitalu, pfimy pfi¢inny vztah mezi
podavanim bromidu a vznikem pankreatitidy u pst nebyl pfesvédcive prokazan.

Lécba psi bromidem draselnym muize zpusobit pokles koncentrace T4 bun¢k v plazmé, coz v§ak
nemusi byt klinicky vyznamné.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(y) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Studie u laboratornich zvitat neodhalily zadné nezadouci G¢inky bromidu draselného na reprodukci v
davkach, které nebyly materno-toxické. Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace u psti. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Kalii bromidum proniké placentarni bariérou. ProtoZze mize byt bromid vyluc¢ovan do matetského
mléka, sledujte kojend Sténata s ohledem na somnolenci / sedativni u¢inky; bude-li to nezbytné, zvazte
¢asné odstaveni nebo pouziti umélé mlécné nahrady.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Kwvili kompetici mezi chloridovymi a bromidovymi ionty pii opakované absorpci ledvinami muize
jakakoliv velkd zména piijmu chloridu upravit sérové koncentrace bromidu, které jsou v piimé
korelaci s u¢innosti 1écby a vyskytem nezadoucich u¢inkd. Snizeni pfijmu chloridt (strava s nizkym
obsahem sodiku) miZze zptisobit nartst sérovych hladin bromidu a zvySeni pravdépodobnosti
intoxikace bromidem (viz bod 4.10). Zvyseni ptfijmu chloridu (strava s vysokym obsahem sodiku)
muze zpusobit pokles sérovych hladin bromidu, coz by mohlo zptsobit zachvaty. Bude-li to mozné,
krmivo lécenych psi by se proto nemélo ménit. Pfed provedenim jakékoliv zmény psiho krmiva se
porad’te s veterinarnim lékafem.

V biochemickych profilech jsou sérové koncentrace chloridu casto faleSn¢ zvysené, protoze analyzy
nedokazi rozlisit mezi chloridovymi a bromidovymi ionty.

Klickova diuretika, jako je furosemid, mohou zvysit vylu€ovani bromidd a snizit i¢innost 1écby
(riziko opakovani zachvatti), pokud neni davka upravena.

Podavani tekutin nebo 1éCivych ptipravka obsahujicich chlorid miize snizit koncentrace bromidu v
séru.

Bromid ma synergicky ucinek s jinymi ,,GABAergnimi* Iéky jako je fenobarbital.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podéni.
Podavat dvakrat denn¢ s krmivem, aby se sniZilo riziko gastrointestinalniho podrazdéni.

U psti se zavaznymi a castymi zachvaty nebo v ptipadé, Ze u psa dojde k rychlé zmené 1écby z
fenobarbitalu na bromid draselny, je mozné pro rychlé dosazeni terapeutickych koncentraci v séru
podat zavadéci davku 60 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné po 5 dnii (ekvivalentni celkové denni
davce 120 mg/kg).



Vzhledem k tomu, Ze pozadovana davka a terapeuticka koncentrace se mize u kazdého zvitete lisit a
z4&visi na povaze a zdvaznosti onemocnéni, je nutné udrzovaci davku titrovat individualné pro kazdého
psa.

Monoterapie:
Doporucena vychozi davka je 30 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné (coz odpovida celkové denni

davce 60 mg/kg).

Ptidatna lécba v kombinaci s fenobarbitalem:

Doporucena vychozi davka je 15 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné (coz odpovida celkové denni
davce 30 mg/kg). Pi pouziti u psi s zivou hmotnosti nizsi nez 10 kg je zapotiebi posoudit pomér rizik
a prinosu, viz bod 4.5.

Na pocatku 1é¢by je zapotiebi pravidelné kontrolovat sérové koncentrace bromidu, napt. 1 tyden a 1
meésic po zavadécim obdobi a za tfi mésice po zahajeni 1écby udrzovaci davkou. Terapeutické sérové
hladiny se pohybuji od 1000 mg/lI do 3000 mg/1 pii pouziti bromidu draselného jako monoterapie a od
800 mg/l do 2000 mg/1 pii pouziti jako piidatné terapie. Doporucuje se peclivé sledovani nezadoucich
ucinkt, zvlasté kdyz sérové koncentrace bromidu dosdhnou horni hranice terapeutického rozsahu pro
monoterapii.

U pstt s mirnou nebo stiedné tézkou renalni insuficienci se doporucuje podat alespon polovinu vychozi
davky pfi Castéj$im sledovani hladin bromidu v séru (viz bod 4.5).

Pokud nebude klinicka odpovéd’ uspokojiva nebo dojde-li k vyskytu nezadoucich uc¢inkt, davku je
mozné upravit na zakladé koncentrace bromidu v psim séru. Sérové koncentrace je nutné zméfit po
kazdé upraveé davky, jakmile bylo dosazeno sérovych hladin v ustdleném stavu (typicky za 3 mésice

vvvvvv

v séru je nutné provadét v jednotlivych piipadech, jak to bude klinicky uspokojivé.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U pst s renalni insuficienci nebo pfi podani velmi vysoké davky bromidu mohou nastat klinické
ptiznaky toxicity (napf. ataxie, somnolence). Pokud existuje podezieni na predavkovani, méla by byt
davka okamzité snizena za peclivého sledovani koncentraci bromidu v séru, aby se dosahlo vhodné
terapeutické koncentrace. Davka a hladiny bromidu v séru, pfi kterych je pozorovana intolerance, se u
psu lisi. V ptipadech predavkovani vyzadujicich Iékaisky zasah podejte 0,9% roztok chloridu sodného
intraven6zné pro sniZzeni koncentraci bromidu v séru.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, jina antiepileptika.
ATCvet kod: QNO3AX91.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bromid draselny je halogenidové antikonvulzivum. Bromid nahrazuje chlorid ve vSech télesnych
tekutinach. Konkuruje transportu chloridli pfes membrany nervovych buné€k a inhibuje transport
sodiku, a tak zpiisobuje hyperpolarizaci membrany. Tato hyperpolarizace zvySuje prahovou hodnotu
zachvatu a zabraiuje Sifeni epileptickych vybojti. Bromid ma tc¢inky na aktivni transport pies
gangliové bunééné membrany a ovliviiuje pasivni pohyby iontl soutézi s chloridy pro aniontové
kanaly v postsynaptickych membranach, které jsou aktivovany inhibi¢nimi neurotransmitery. To
zesiluje u€inek GABA, ktery vede k synergické aktivit€ bromidu s jinymi léky, které maji GABAergni
aktivitu, jako je fenobarbital.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani se bromid draselny disociuje a bromidové ionty jsou pasivné absorbovany
gastrointestinalnim traktem. Po absorpci je bromidovy iont rychle a Siroce distribuovan, stejné jako
chloridovy, mimobunéénym prostorem a do bunék. Se zvySovanim koncentrace bromidu v téle se
snizuje koncentrace chloridu pfimo imérné nardstu bromidu.

Biologicky polocas se miize vyznamné lisit podle obsahu chloridi v krmivu od pfiblizn€ 14 dnti do
vice nez 40 dnti. Kvili tomuto extrémnée dlouhému polocasu mize dosazeni koncentraci v séru v
ustaleném stavu trvat nékolik tydnti/mésicu.

Bromidové ionty se vylucuji beze zmény jako monovalentni aniont. Vyluc¢ovani bromidu probiha
predevsim glomerularni filtraci v ledvinach. Rychlost eliminace bromidovych iontl se zvySuje s
pfijmem chloridl, protoze bromid souté¢zi s chloridem o tubularni reabsorpci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Glycerol-dibehenat

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Pro otevieni blistru vrat'te zbylé nepouzité ¢asti tablet zpét do blistru a blistr vlozte zpét do papirové
krabicky. Zbyvajici ¢asti tablet pouZijte pii pfistim podani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

PVC/PVDC / hlinikové blistry

Papirova krabicka obsahujici 60 tablet (Ctyfi blistry po 15 tabletach)

Papirova krabicka obsahujici 120 tablet (osm blistrd po 15 tabletach)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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