PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Libromide 325 mg tabletter fér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
kaliumbromid 325 mg

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Stearinsyra

Sackarinnatrium

Slat vit rund bikonvex 9,5 mm tablett med en brytskara pa ena sidan.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Antiepileptiskt lakemedel som komplement till fenobarbital for behandling av refraktéra fall av
epilepsi hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till hund med svar njursvikt.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sarskilda varningar

Det rekommenderas att hundens diet inte &ndras under behandlingen eftersom serumkoncentrationen
av bromid paverkas av kloridintaget, se avsnitt 3.8.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Avbryt inte behandlingen abrupt eftersom detta kan utldsa anfall.




Vid njurinsufficiens minskar utsondringen av bromid. Administrera en lagre dos av lakemedlet och
folj upp serumbromidkoncentrationen noga, for att férebygga ackumulering av bromid, och en relativ
Overdosering av kaliumbromid (se avsnitt 3.10).

En minskning i kloridintaget kan orsaka bromforgiftning (se avsnitt 3.8).

Om produkten ges pa tom mage kan det leda till krakning.

Hundar som vager mindre dn 11 kg kan inte fa ratt rekommenderad startdos pa 15 mg/kg tva ganger
per dag, eftersom den minsta dosen som kan erhallas genom halvering av lakemedlet ar 162,5 mg, se
avsnitt 3.9.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Hantera inte denna produkt om du &r gravid, tror att du &r gravid eller om du ammar.

Personer med kand dverkanslighet mot bromid bér undvika kontakt med lakemedlet.

Tvétta handerna noggrant omedelbart efter du brutit eller hanterat tabletter.

Avbryt hanteringen av lakemedlet om du utvecklar tecken pa hudirritation, inklusive klada, utslag,
hudavflagning eller fjalining av huden eller rodnad. Vid hud- eller 6gonirritation eller oavsiktlig
sjalvadministrering, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Till 1&karen:
Bromidforgiftning kan behandlas genom administrering av natriumklorid eller ett lampligt kloruretiskt
medel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:
Potentiellt svara biverkningar kan associeras med anvandning av kaliumbromid till katt.

3.6  Biverkningar

Hund:
Vanliga Hog halt av pankreasspecifikt lipas?
] ) Dermatit (bromidutslag)®
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Polyuri
Polyfagi, polydipsi
Krakningar, illamaende
Somnolens, ataxi°
Mindre vanliga Beteendefdrandringar (t.ex. rastloshet, irritabilitet)
(1 till 20 av 1 000 behandlade djur):
Sallsynta Diarréd
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Pankreatit®, blodig diarré
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Anorexi
djur, enstaka rapporterade handelser o
inkluderade): Sedering
Hepatopati
Dyspné
Vokalisering

2 Hos hundar som far kaliumbromid tillsammans med fenobarbital. Detta kan men behover inte vara
kopplat till kliniska tecken pa pankreatit.

® Symtomatisk behandling kan kravas.

¢ Bakdelssvaghet och koordinationsforlust.

d Overgdende.



¢ Om hunden é&r alltfor sederad ska serumkoncentrationerna av bromid och fenobarbital bedémas for
att faststalla om dosen av nagot av medlen ska minskas.

Kliniska biverkningar som kan forekomma hos hundar som behandlas med hdga doser forsvinner
vanligen ndr dosen minskas. Om dosen minskas ska serumkoncentrationen av bromid métas som
kontroll av att den &r i det terapeutiska intervallet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation hos hundar. Aven om
inga bevis for reproduktionstoxicitet har konstaterats i laboratoriestudier hos djur kan bromid passera
moderkakan, och fall av neonatal bromidforgiftning har rapporterats hos nyfédda. Da specifika data
saknas ska fordelarna och riskerna med fortsatt anvandning under dréktighet bedémas av den
ansvariga veterinaren.

Eftersom bromid kan utsondras i mjolk ska diande valpar observeras med avseende pa tecken pa
somnolens/sedering. Om nddvéndigt, 6vervég att avvénja valparna i fortid eller utfodra med flaska
eller liknande.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Bromid och klorid konkurrerar om att reabsorberas av njurarna. Okat intag av klorid (salt) minskar
njurarnas reabsorption av bromid, vilket minskar serumkoncentrationen av bromid och kan leda till
anfall. Omvant galler att byte till en kost med lag kloridhalt 6kar serumkoncentrationen av bromid,
vilket kan orsaka bromidférgiftning (se avsnitt 3.10).

Loopdiuretika (t.ex. furosemid) kan oka utséndringen av bromid sa att serumkoncentrationen av
bromid minskar.

Administrering av vatskor eller lakemedelsformuleringar som innehaller klorid kan sanka
serumkoncentrationerna av bromid.

Bromid &r synergistiskt verkande med andra GABA-ldakemedel som exempelvis fenobarbital.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning. Ges tillsammans med mat.

Ges till hundar med refraktar epilepsi, dar kontrollen av anfallen &r otillfredsstallande dven med
adekvat behandling med fenobarbital dar serumkoncentrationen av fenobarbital ar stabil och i det
terapeutiska intervallet.

Dosen ska titreras efter individen eftersom den beror pa den underliggande sjukdomens natur och
svarighetsgrad.

Ges tillsammans med mat med en startdos pa 15 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarar en
dygnsdos pa 30 mg/kg). Tva ganger dagligen rekommenderas for att minska risken for stérningar fran
mag-tarmkanalen.

Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

Bromid har en halveringstid pa 24 dagar, sa det kan ta flera veckor eller manader innan
jamviktskoncentrationer i serum uppnas. Serumkoncentrationerna av bromid ska métas var fjarde
vecka under minst de tre férsta manaderna av behandlingen. Terapeutisk serumbromidkoncentration
nar den anvands tillsammans med fenobarbital &r 800 till 2000 mikrog/ml. Dosen ska justeras med
hansyn till anfallens frekvens, halveringstiden hos bromid och serumkoncentrationen av bromid.
Langtidsovervakning av serumkoncentrationerna av bromid (och tillhérande fenobarbital) ska
genomforas sa ofta som det &r kliniskt motiverat i det enskilda fallet.



Noggrann kontroll avseende biverkningar rekommenderas vid hdgre terapeutiska koncentrationer.
Vid anvandning pa hundar med lagre kroppsvikt an 11 kg ska fordelarna vagas mot riskerna, se
avsnitt 3.5.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Kliniska tecken pa bromidforgiftning som stapplande rérelser, sémnighet, illamaende och pankreatit
kan uppsta hos hundar nar en hog dos ges.

Minska dosen genast vid misstanke om éverdosering. Overvaka serumkoncentrationen av bromid noga
for att faststalla Iamplig terapeutisk koncentration.

| fall av 6verdosering kan vid behov och om lampligt 0,9 % natriumklorid administreras intravendst
for att minska serumkoncentrationen av bromid.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN0O3AX91
4.2 Farmakodynamik

Kaliumbromid &r ett halogent antieptileptikum. Bromid ersétter klorid i alla kroppsvatskor. Den
konkurrerar med kloridtransport éver nervcellmembran och hdmmar natriumtransport och orsakar
darmed membranhyperpolarisering. Denna hyperpolarisering hojer kramptroskeln och forhindrar
spridningen av epileptiska urladdningar. Bromid paverkar aktiv transport 6ver gliacellmembran och
paverkar passiva jonrorelser genom att konkurrera med klorid om anjonkanaler i postsynaptiska
membran som aktiveras av inhibitoriska signalsubstanser. Detta potentierar effekten av GABA, vilket
resulterar i en synergistisk aktivitet fér bromid med andra lékemedel som har GABA-ergisk aktivitet.

4.3 Farmakokinetik

Kaliumbromids farmakokinetiska egenskaper har studerats i hundar. Halveringstiden &r cirka 24
dagar. Pa grund av denna extremt langa halveringstid kan det ta atskilliga veckor/manader att uppna
jamviktskoncentrationer. Kaliumbromid absorberas val oralt med toppabsorption efter cirka 1,5
timme. Né&r kaliumbromidsaltet vél har intagits uppldses det och bromidjonen absorberas snabbt av
mag-tarmkanalen.

Efter absorption distribueras bromidjonen snabbt, pa samma satt som klorid, genom det extracellulara
utrymmet och in i celler. Klorid distribueras passivt dver de flesta cellmembran i enlighet med
transmembranpotentialen, och det ar sannolikt att bromid distribueras pa samma satt. Nar
bromidkoncentrationen 6kar i kroppen, minskar kloridkoncentrationen i direkt proportion till
bromiddkningen.

Bromid bryts inte ner av kroppen, utan kommer in i och [amnar kroppen endast som monovalent
anjon. Utsondring av bromid sker huvudsakligen via njurarna, dar den konkurrerar med klorid om
tubuldr reabsorption.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.
Anvand delade tabletter inom 12 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut behallaren val. Fuktkansligt.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackningsstorlekar: 100 och 500 tabletter.

Vit ogenomskinlig cylindrisk behallare av polypropen med vitt ogenomskinligt barnskyddande eller
manipuleringssékert lock av polyeten.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48450

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2013-10-17

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.05.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

