BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Vetbromide 600 mg tabletter for hund
2. Sammanséattning

Varje tablett innehaller:
Aktiva substanser:
Kaliumbromid................. 600 mg

Rund, vit tablett med 2 brytskaror pa varje sida. Tabletten kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.
3. Djurslag

Hund

¢

4.  Anvandningsomraden

Ett epilepsildkemedel for att kontrollera epileptiska anfall utan kand orsak (idiopatiska), antingen som
fristdende behandling (monoterapi) eller som tillagg till fenobarbital for kontroll av svarbehandlade
(refraktéra) fall av idiopatisk epilepsi.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar med gravt nedsatt njurfunktion.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Koncentrationen av bromid i serum (del av blodet), behandlingssvaret och behandlingseffekten av
lakemedlet kan variera mellan individer (se avsnitt 8). Férekomsten av flera korta anfall (klusteranfall)
eller ett langt anfall (status epilepticus) kan pa grund av anfallets svarighetsgrad, ofta associeras med
att hunden inte uppnar 6nskad effekt av epilepsibehandlingen. | dessa fall kan det vara svart att uppna
anfallsfrihet (remission).

For hundar med normal leverfunktion anses fenobarbital generellt vara forstahandsvalet som
lakemedel mot epilepsi. Kaliumbromid kan emellertid rekommenderas som alternativ, speciellt till
hundar med nedsatt leverfunktion eller till hundar med samtidiga sjukdomar som kraver livslang
behandling med lakemedel som eventuellt ar giftiga for levern (hepatotoxiska), eftersom
kaliumbromid inte bearbetas (metaboliseras) i levern.

Ett hogt kloridintag (kost med hogt saltinnehall) kan 6ka utsondringen av bromid (se avsnitt 6
Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner). En 6kning av hundens saltintag kan
krava en justering av bromiddosen. Saltinnehallet i hundens kost ska under behandlingsperioden
kvarsta pa en stabil niva. Hundens kost bor inte andras under behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Avbryt inte behandlingen abrupt eftersom det kan utlésa anfall.

Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet till hundar med latt eller mattligt nedsatt njurfunktion
eftersom utsdndring av bromid ar nedsatt (se dven avsnitt 5). For att forhindra ansamling av bromid




och en relativ dverdosering av bromid (se avsnitt 6 Overdosering) ska en lagre dos ges och
koncentrationen av bromid dvervakas noggrant (se avsnitt 8).

En minskning av kloridintaget (kost med I&gt saltinnehall) kan oka sannolikheten for biverkningar
eller bromidforgiftning (se avsnitt 6 Interaktioner med andra I&ékemedel och dvriga interaktioner och
Overdosering).

Noggrann 6vervakning for biverkningar rekommenderas vid hdga serumkoncentrationer av bromid.
Om lakemedlet ges pa tom mage kan det framkalla krakningar.

Hundar som vager mindre dn 10 kg kan inte fa korrekt dos med den rekommenderade startdosen for
tillaggsbehandling pa 15 mg/kg tva ganger dagligen eftersom den minsta tillgangliga dos som kan
uppnas genom delning av lakemedlet ar 150 mg (se avsnitt 8).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka égonirritation. Undvik hand-till-6gonkontakt. Om lakemedlet kommer i
kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och noggrant med rent vatten.

Detta lakemedel kan vara skadligt vid intag och orsaka biverkningar som illaméaende och krékningar.
Svilj inte lakemedlet och undvik hand-till-munkontakt. For att forhindra oavsiktligt intag, framfor allt
hos barn, ska oanvanda tablettdelar l&ggas tillbaka i det dppnade blistret som i sin tur laggs tillbaka i
kartongen och forvaras i ett stangt skap. Vid oavsiktligt intag, uppsék genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta hédnderna noggrant omedelbart efter delning eller hantering av tabletter.

Till lakaren:
En intravends administrering av isoton natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eliminerar snabbt bromidjoner
hos manniska.

Draktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning.
Laboratoriestudier har inte gett nagra beldgg for biverkningar av kaliumbromid pa fortplantning vid
doser som inte dr giftiga for honan (icke-modertoxiska). Anvéand endast i enlighet med ansvarig
veterinérs nytta/riskbedémning.

Kaliumbromid passerar éver till moderkakan (placentabarridren). Eftersom bromid kan utséndras i
mjolk ska diande valpar 6évervakas for somnighet/lugnande effekter; dvervag vid behov tidig
avvanjning eller en annan metod for digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Pa grund av konkurrensen mellan kloridjoner och bromidjoner for aterupptag (reabsorption) av
njurarna kan en storre fordndring av kloridintaget dndra serumkoncentrationerna av bromid som har ett
direkt samband med behandlingseffekt och uppkomsten av biverkningar. En minskning av
kloridintaget (kost med lagt saltinnehall) kan leda till en 6kning av bromidhalterna i serum och oka
sannolikheten for bromidférgiftning (se avsnitt 6 Overdosering). En ékning av kloridintaget (kost med
hogt saltinnehall) kan orsaka en minskning av bromidhalterna i serum och leda till anfall. Om mgjligt
ska kosten for behandlande hundar saledes inte dndras. Kontakta veterinar for rad innan du gor nagon
forandring av hundens kost.

Pa laboratorieprover (biokemiska profiler) ar serumkoncentrationerna av klorid ofta falskt forhojda pa
grund av att analyserna inte kan skilja mellan klorid- och bromidjoner.

Kraftigt urindrivande medel (loopdiuretika) som furosemid kan 6ka bromidutséndring och minska
behandlingseffekten (risk for aterkomst av anfall) om dosen inte justeras.

Om vatskor eller lakemedelsberedningar som innehaller klorid ges kan det minska
serumkoncentrationer av bromid.

Bromid samverkar (&r synergistiskt) med andra GABA-erga lakemedel (som hdmmar centrala
nervsystemet), t.ex. fenobarbital.

Overdosering:
Tecken pa bromidforgiftning (t.ex. bristande koordination [ataxi], somnighet [somnolens]) kan

uppkomma hos hundar med nedsatt njurfunktion eller nar en mycket hog dos av bromid ges. Vid
misstanke om 6verdosering ska dosen minskas omedelbart, med noggrann évervakning av
serumkoncentrationer av bromid for att faststalla en lamplig koncentration for behandling. Vilken dos



och bromidhalt som inte tolereras varierar mellan hundar. Vid 6verdosering som kraver medicinsk
behandling, ge 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning intravendst (i en ven) for att minska
serumkoncentrationer av bromid.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Polyfagi (6kad aptit) (med eller utan viktékning)*

Polydipsi (6kad torst) (med eller utan polyuri -— 6kad urinproduktion)*

Svaghet i bakben?, ataxi (bristande koordination, snubblande gang)?, sedering (dasighet)*
Losa avforingar?, diarré?, krakningart

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Apati (brist pa intresse, likgiltighet), depression?, hyperexcitation (6verstimulering)?, agression?
Snarkning (onormal)?, hosta?

Nedsatt aptit!

Urininkontinens! och/eller urinering (nattlig)*

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Hudsjukdomar?!

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Hog halt av ett sarskilt enzym i bukspottkorteln (pankreasspecifikt lipas [cPLi]?

Lag halt av ett skoldkortelhormon (tyroxin) (T4)3, lagt fritt tyroxin (FT4)3

1 Dessa biverkningar kan forsvinna efter behandlingens forsta del men kan ocksa kvarsta hos hundar
pa hogre behandlingsdos. | dessa fall forsvinner symtomen vanligtvis efter en minskning av dosen.
Om hunden tycks vara for lugn (sederad), beddm serumkoncentrationerna av bromid och, om
tillampligt, fenobarbital for att faststalla om dosen av nagon av dessa ska minskas.

Om kaliumbromiddosen minskas ska serumkoncentrationerna av bromid kontrolleras for att
sékerstalla att de ligger inom det behandlande intervallet.

2 Aven om det har foreslagits att bukospottkortelinflammation (pankreatit) kan uppkomma i samband
med att bromid och/eller fenobarbital ges finns inga slutliga bevis for ett direkt orsakssamband mellan
anvandning av bromid och utvecklingen av bukspottkértelinflammation hos hundar.

3 Behandling av hundar med kaliumbromid kan leda till en minskning av koncentrationen av T4 i
plasma (del av blodet), d&ven om detta inte nddvandigtvis paverkar individen negativt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sverige Lakemedelsverket Webbplats: www.lakemedelsverket.se
8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
Ges tva ganger dagligen med foder for att minska risken for irritation i mag-tarmkanalen.

Hos hundar med svara och ofta aterkommande anfall eller nar en hund snabbt far byta fran
fenobarbital till kaliumbromid, kan en laddningsdos pa 60 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen under
5 dagar (motsvarande en total daglig dos pa 120 mg/kg) ges for att snabbt na behandlande
serumkoncentrationer.



Underhallsdosen ska bestammas (titreras) efter den individuella hunden eftersom den dos och
serumkoncentration av bromid som kravs for behandling kan variera mellan djur och beror pa den
underliggande sjukdomen och dess svarighetsgrad.

Behandling med endast Vetbromide (monoterapi):
Den rekommenderade startdosen ar 30 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarande en total
daglig dos pa 60 mg/kg).

Tilldggsbehandling, i kombination med fenobarbital:

Den rekommenderade startdosen ar 15 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen (motsvarande en total
daglig dos pa 30 mg/kg). Anvandning till hundar med kroppsvikt under 10 kg ska vara foremal for en
risk/nytta-bedémning, se avsnitt 6.

I borjan av behandlingen ska serumkoncentrationerna av bromid kontrolleras regelbundet, t.ex.

1 vecka och 1 manad efter laddningsperioden och tre manader efter behandlingsstart vid
underhallsdosering. Behandlande serumhalter kan variera mellan 1 000 mg/l och 3 000 mg/I nar
kaliumbromid anvénds som ensam behandling (monoterapi) och mellan 800 mg/l och 2 000 mg/I vid
anvéandning som tillaggsbehandling. Noggrann dvervakning for biverkningar rekommenderas, sarskilt
nar serumkoncentrationerna av bromid har natt den évre gransen av det behandlande intervallet vid
monoterapi.

Minst halften av den initiala startdosen bor ges till hundar med latt eller mattligt nedsatt njurfunktion,
med tatare dvervakning av bromidhalterna i serum (se avsnitt 6).

Om behandlingssvaret inte &r tillfredsstéllande eller om biverkningar uppkommer kan dosen justeras
baserat pa hundens bromidhalter i serum. Serumkoncentrationer ska métas efter varje dosjustering nar
stabila halter (steady state) i serum har uppnatts (vanligtvis 3 manader efter en dndring), om inte
tidigare utvardering ar nédvandig. Langvarig 6vervakning av serumkoncentrationer av bromid ska i
enskilda fall utforas ndr det &r motiverat.

9. Rad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras under 30 °C.

Efter punktion av blistret, ska oanvanda tablettdelar l&ggas tillbaka i blistret som i sin tur ska laggas

tillbaka i kartongen. Kvarvarande tablettdelar ska ges vid nésta tillfélle.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

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. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet



Receptbelagt lakemedel.
14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pd godkannande for forsaljning:
SE: 60119

Férpackningsstorlekar:

Pappkartong innehallande 60 eller 120 tabletter (4 eller 8 blisterférpackningar med 15 tabletter
vardera)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
13/2/2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Frankrike

Tel: +334 733002 30

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Frankrike



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

