ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Libromide 325 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Potasu bromek 325 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Stearynian magnezu

Kwas stearynowy

Sacharyna sodowa

Gtadka, biata, okragla, dwuwypukta, 9,5 mm tabletka z linig podziatu po jednej stronie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psow z cigzka niewydolnoscia nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie zaleca si¢ wprowadzania zmian w diecie psa podczas terapii, ze wzgledu na wptyw spozycia
chlorku na stgzenie bromkdéw w surowicy krwi, patrz punkt 3.8.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy gwattownie przerywac terapii, gdyz postegpowanie takie moze prowadzi¢ do nasilenia
napadow.




W przypadku niewydolnosci nerek wydalanie bromku jest ograniczone. Aby unikngé nagromadzenia
si¢ bromku oraz wzglgdnego przedawkowania bromku potasu (patrz punkt 3.10) nalezy obnizy¢
dawke weterynaryjnego produktu leczniczego i uwaznie obserwowac stezenie bromku w surowicy.
Obnizenie spozycia chlorkow moze spowodowac zatrucie bromkiem (patrz punkt 3.8).

Podawanie leku na czczo moze powodowa¢ wymioty.

W przypadku pséw o wadze ciata ponizej 11 kg nie mozna poda¢ doktadnej zalecanej dawki
poczatkowej wynoszacej 15 mg/kg, dwa razy na dobe, poniewaz najmniejsza dawka osiagana poprzez
podzielenie weterynaryjnego produktu leczniczego jest dawka 162,5 mg; patrz punkt 3.9.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Kobiety w cigzy, podejrzewajace mozliwos¢ cigzy i karmigce piersig nie moga postugiwac si¢ tym
produktem.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na bromek powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Niezwlocznie po przetamaniu lub postugiwaniu si¢ tabletkami nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Nalezy przerwa¢ postugiwanie si¢ tym weterynaryjnym produktem leczniczym 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 po przypadkowym zazyciu produktu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla lekarza:
Zatrucie bromkiem mozna leczy¢ podajac chlorek sodu lub odpowiedni Srodek wzmagajacy wydalanie
chlorkow z moczem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:
Potencjalnie cigzkie dziatania niepozadane moga by¢ zwigzane ze stosowaniem bromku potasu u
kotow.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czegsto Wysokie stezenie lipazy trzustkowe;j®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zapalenie skory (wysypka bromkowa)®
zwierzat): Wielomocz
Polifagia, polidypsja
Wymioty, nudnosci
Sennos¢, ataksja®
Niezbyt czgsto Zaburzenia zachowania (np. niepokoj, rozdraznienie)

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):

Rzadko Biegunka?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zapalenie trzustki®, biegunka krwotoczna

Brak taknienia




(< 1 zwierze/10 000 leczonych Sedacja®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Hepatopatia
raporty):
Dusznos$¢
Wokalizacja

* U pséw otrzymujacych bromek potasu w skojarzeniu z fenobarbitalem. Moze by¢ to zwiazane
z wystepowaniem klinicznych oznak zapalenia trzustki, lub nie.

® Konieczne moze by¢ zastosowanie leczenia objawowego.

¢ Ostabienie tylnej czesci ciata i utrata koordynacji.

4 Przemijajaca.

¢ Jesli pies jest zbyt silnie uspokojony, nalezy dokona¢ pomiaru stgzen bromku i fenobarbitalu
w surowicy w celu okreslenia, czy nalezy zmniejszy¢ dawke.

Niepozadane objawy kliniczne, ktore moga wystgpowac u psow przy wyzszych dawkach terapii,
zwykle ustepuja po zmniejszeniu dawki. W przypadku zmniejszenia dawki nalezy dokona¢ pomiaru
stezenia bromku w surowicy, aby upewnic sie, ze pozostaje w zakresie terapeutycznym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone u pséw. Cho¢ nie stwierdzono wystgpowania dziatania toksycznego wzgledem
procesow rozrodczych u zwierzat laboratoryjnych, bromek moze pokonywac barierg tozyska, i istnieja
doniesienia o dziataniu toksycznym bromku na noworodka u ludzi. W obliczu braku odpowiednich
danych, stosowac¢ 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¢ wezesniejsze odsadzenie lub
sztuczne karmienie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bromek i chlorek konkuruja w procesie wchtaniania zwrotnego w nerkach. Wzrost spozycia chlorku
(soli) w diecie powoduje spadek nerkowego wchtaniania zwrotnego bromku, co prowadzi do spadku
stezenia bromku w surowicy, ktory moze skutkowaé wystepowaniem napadéw choroby. I przeciwnie,
zmiana diety na niskochlorkowa powoduje wzrost stezenia bromku, co moze prowadzi¢ do zatrucia
bromkiem (patrz punkt 3.10).

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

Podawanie ptynow lub lekow zawierajacych chlorki moze powodowac spadek stezenia bromku w
surowicy.

Bromek dziata synergicznie z innymi lekami GABA-ergicznymi takimi jak fenobarbital.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne. Podawac z jedzeniem.

Podawac psom z padaczka oporng na leczenie, u ktorych 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;.

Podawac z jedzeniem w poczatkowej dawce 15 mg/kg wagi ciata, dwa razy na dobe (ekwiwalent
catkowitej dawki dobowej rownej 30 mg/kg).

Tabletke mozna podzieli¢ na pot.

Zaleca si¢ podawanie w postaci dwoch dawek na dobe, aby ograniczy¢ ryzyko wystgpowania
zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Ze wzgledu na trwajacy 24 dni okres pottrwania bromku, jego state stezenie w surowicy moze zostaé
osiagniete po tygodniach/miesigcach stosowania. Co najmniej w pierwszych trzech miesigcach od
chwili rozpoczgcia terapii nalezy wykonywaé pomiary st¢zenia bromku w surowicy co 4 tygodnie.
Oczekiwane stezenie terapeutyczne bromku w surowicy (przy stosowaniu wspolnie z fenobarbitalem)
wynosi 800 do 2000 pg/ml. Dawke nalezy modyfikowa¢ majac na wzgledzie czestotliwos$¢ napadow,
okres pottrwania bromku i stezenie bromku w surowicy. Dtugookresowg kontrole st¢zenia 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¢ $cisla obserwacje pod katem mozliwego
wystepowania dziatan niepozadanych.

Stosowanie produktu u pséw o wadze ciata ponizej 11 kg musi zosta¢ poddane ocenie ryzyka wobec
oczekiwanych korzysci; patrz punkt 3.5.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Kliniczne oznaki toksycznego dziatania bromku, takie jak ataksja, sennos¢, nudnosci i zapalenie
trzustki, moga wystgpowac u psow po podaniu wysokiej dawki leku.

W razie podejrzenia przedawkowania, nalezy niezwlocznie zmniejszy¢ dawke.

Nalezy $cisle kontrolowac stezenie bromku w surowicy, aby ustali¢ jego odpowiednie st¢zenie
terapeutyczne.

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

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN03AX91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Bromek potasu jest metalohalogenkowym $rodkiem przeciwdrgawkowym. Bromek zastepuje chlorek
we wszystkich ptynach ustrojowych. Konkuruje on z chlorkiem o transport przez btony komorek
nerwowych i hamuje transport sodu, w ten sposoéb powodujac hiperpolaryzacj¢ btony. Ta
hiperpolaryzacja podnosi warto$¢ progowa napadu drgawkowego i zapobiega rozprzestrzenianiu si¢
wytadowan padaczkowych. Bromek ma wptyw na aktywny transport przez btony komoérek zwojow
nerwowych i ogranicza bierny ruch jondw poprzez konkurencj¢ z chlorkiem o kanaty anionowe w
btonie postsynaptycznej, ulegajacej aktywacji pod wplywem hamujacych neuroprzekaznikow.



Powoduje to nasilenie oddziatywania GABA, co skutkuje synergistycznym dziataniem bromku z
innymi lekami wykazujacymi aktywno$¢ GABA-ergicznag.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Farmakokinetyke bromku potasu zbadano u pséw. Czas potowicznego trwania wynosi w przyblizeniu
24 dni. Ze wzglgdu na wyjatkowo dtugi okres pottrwania, statego stezenie bromku moze zostaé
osiagniete po tygodniach/miesigcach jego stosowania. Bromek potasu jest dobrze wchtaniany po
podaniu doustnym i szczyt wchtaniania nastepuje po okoto 1,5 godziny. Po potknieciu, bromek potasu
ulega dysocjacji i jon bromkowy jest szybko wchlaniany z przewodu pokarmowego.

Po wchtonigciu, jon bromkowy ulega szybkiej dystrybucji w organizmie, podobnie jak chlorek,
przenikajac do przestrzeni miedzykomorkowych i do wnetrza komoérek. Chlorek ulega bierne;j
dystrybucji przez wigkszos¢ bton komoérkowych, zgodnie z r6znicg potencjatow blony, i
prawdopodobnie dystrybucja bromku nastgpuje w taki sam sposob. Wraz ze wzrostem stezenia
bromku w organizmie, stezenie chlorku spada w sposdb wprost proporcjonalny do wzrostu stezenia
bromku.

Bromek nie ulega metabolizmowi w organizmie, wnika i opuszcza go jedynie jako anion
jednowartosciowy. Wydalanie bromku odbywa si¢ gtéwnie za posrednictwem nerek, gdzie konkuruje
on z chlorkami o kanalikowe wchtanianie zwrotne.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Przepotowiong tabletke nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielko$¢ opakowan: 100 1 500 tabletek.

Biaty, nieprzezroczysty, polipropylenowy, cylindryczny pojemnik z biata, nieprzezroczysta pokrywa
zabezpieczajaca przed dostepem dzieci lub z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2195/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/09/2012

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

