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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Libromide 325 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
potasu bromek 325 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psow z cigzka niewydolnos$cia nerek.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie zaleca si¢ wprowadzania zmian w diecie psa podczas terapii, ze wzgledu na wptyw spozycia
chlorku na st¢zenie bromkow w surowicy krwi.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie nalezy gwattownie przerywac terapii, gdyz postgpowanie takie moze prowadzi¢ do nasilenia
napadow.

W przypadku niewydolnosci nerek wydalanie bromku jest ograniczone. Aby unikngé nagromadzenia
si¢ bromku oraz wzglednego przedawkowania bromku potasu nalezy obnizy¢ dawke weterynaryjnego
produktu leczniczego i uwaznie obserwowac stgzenie bromku w surowicy.

Obnizenie spozycia chlorkow moze spowodowaé zatrucie bromkiem.

Podawanie leku na czczo moze powodowac 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 najmniejszg dawka osiggang poprzez
podzielenie weterynaryjnego produktu leczniczego jest dawka 162,5 mg.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Kobiety w cigzy, podejrzewajgce mozliwos¢ cigzy i karmigce piersig niec mogg postugiwac si¢ tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

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 zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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

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, stosowa¢ produkt w okresie ciazy 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.

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.

Diuretyki petlowe (np. furosemid) mogg powodowac 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.

Przedawkowanie:

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

W razie podejrzenia przedawkowania, nalezy niezwlocznie zmniejszy¢ dawke. Nalezy Scisle
kontrolowa¢ stezenie bromku w surowicy, aby ustali¢ jego odpowiednie stezenie terapeutyczne.
W przypadku przedawkowania mozna zastosowac dozylnie 0,9% roztwor chlorku sodu, w celu
obnizenia st¢zenia bromku w surowicy, jesli dzialanie takie zostanie uznane za konieczne i
odpowiednie.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czesto Wysokie stezenie lipazy trzustkowej?

Zapalenie skory (wysypka bromkowa)®

14



(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Wielomocz (czeste oddawanie moczu)

Polifagia (zwigkszony apetyt), polidypsja (zwigckszone
pragnienie)

Wymioty, nudnosci

Senno$¢ (nadmierna sennosc), ataksja (zaburzenia
koordynacji ruchowe;j)*

Niezbyt czesto

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Zaburzenia zachowania (np. niepokdj, rozdraznienie)

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Biegunka?

Bardzo rzadko

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Zapalenie trzustki®, biegunka krwotoczna
Brak taknienia (utrata apetytu) Sedacja®

Hepatopatia (choroba watroby)Duszno$¢ (trudnosci w

raporty): oddychaniu)

Wokalizacja

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

b Konieczne moze byé zastosowanie leczenia objawowego.

¢ Ostabienie tylnej czgsci ciala i utrata koordynacji.

4 Przemijajaca.

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

Niepozadane objawy kliniczne, ktore moga wystepowac 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne. Podawac z jedzeniem.
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Podawac¢ psom z padaczkg oporng na leczenie, u ktérych 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 réwnej 30 mg/kg). Zaleca si¢ podawanie w postaci dwoch dawek na dobe,
aby ograniczy¢ ryzyko wystgpowania zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na pot.

Ze wzgledu na trwajacy 24 dni okres pottrwania bromku, jego state stezenie w surowicy moze zostac
osiggnigte 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.
Terapeutyczne stgzenie bromku w surowicy (przy stosowaniu wspolnie z fenobarbitalem) wynosi 800
do 2000 pg/ml. Dawke nalezy modyfikowa¢ majac na wzgledzie czestotliwo$¢ napadow, okres
péltrwania bromku i stezenie bromku w surowicy. Dlugookresowa kontrole stezenia bromku w
surowicy (oraz zwigzanego z nim st¢zenia fenobarbitalu) nalezy realizowa¢ w sposdb 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.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Tabletke przepotowiong nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2195/12

Wielkos$¢ opakowan: 100 i 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

06/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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