ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetbromide 600 mg tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Potasu bromek ................. 600 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Glicerolu dibehenian

Magnezu stearynian

Bialta okragta tabletka z dwiema liniami podziatu po obydwu stronach.
Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeciwpadaczkowy do stosowania w leczeniu drgawek padaczki idiopatycznej, w
monoterapii lub w potaczeniu z fenobarbitalem do kontroli opornych na leczenie przypadkoéw
padaczki idiopatycznej.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u psOw z ci¢zkg niewydolnoscig nerek.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynnglub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stezenie bromku w surowicy, odpowiedz kliniczna i efekt terapeutyczny podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego moga by¢ rézne dla poszczegdlnych osobnikow (patrz punkt 3.9).
Wystepowanie napadéw gromadnych/stanu padaczkowego z powodu nasilenia drgawek jest czesto
powiazane ze stabg odpowiedzig na leczenie przeciwpadaczkowe. W takich przypadkach osiagniecie
remisji (okresu bez napadéw) moze by¢ trudne.

W przypadku pséw z prawidtowa czynnos$cia watroby, ogolnie za lek przeciwpadaczkowy pierwszego
wyboru uznaje si¢ fenobarbital. Jednakze potasu-bromek moze by¢ zalecany jako alternatywa, W
szczegolnoscei u pséw z zaburzeniami czynnoéci watroby lub u pséw z zaburzeniami
wspotistniejacymi, ktore wymagaja trwajacego cale zycie podawania lekow potencjalnie
hepatotoksycznych, poniewaz bromek potasu nie jest metabolizowany watrobie (patrz punkt 4.3).
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Przyjmowanie duzej ilo$ci chlorkow moze zwiekszy¢ eliminacj¢ bromku (patrz punkt 3.8).
Zwigkszenie ilosci soli spozywanej przez psa moze wymagac¢ dostosowania dawki bromku. Podczas
leczenia nalezy utrzymywac¢ stabilny poziom zawartosci soli w diecie psa. Zaleca si¢ niezmienianie
diety psa podczas leczenia.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie nalezy gwattownie przerywac leczenia, poniewaz moze to wywota¢ ataki padaczkowe.
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u psow z
tagodng Iub umiarkowang niewydolnos$cig nerek, poniewaz w ich przypadku wydalanie bromku jest
zmniejszone (patrz tez punkt 3.3). Aby zapobiec akumulacji i wzglednemu przedawkowaniu bromku
(patrz punkt 3.10), nalezy podawaé¢ zmniejszong dawke i uwaznie monitorowaé stezenie bromku w
surowicy (patrz punkt 3.9).

Zmniejszenie przyjmowania chlorkow (dieta niskosodowa) moze zwickszy¢ prawdopodobienstwo
dziatan niepozadanych lub zatrucia bromkiem (patrz punkty 3.8 i 3.10).

Zaleca si¢ uwazne monitorowanie pod katem dziatan niepozadanych przy wyzszych stezeniach
bromku.

Podanie na czczo moze wywota¢ wymioty.

Psom 0 masie ciata ponizej 10 kg nie mozna poda¢ doktadnie zalecanej dawki poczatkowej do
leczenia pomocniczego wynoszacej 15 mg/kg dwa razy na dobe, poniewaz minimalna dawka, jaka
mozna uzyska¢ przez podzial weterynaryjnego produktu leczniczego, to 150 mg (patrz punkt 3.9).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu dtoni z
oczami. Jesli weterynaryjny produkt leczniczy wejdzie z kontakt z oczami, nalezy natychmiast
starannie przemy¢ je czysta woda.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziataé szkodliwie po spozyciu i powodowa¢ dziatania
niepozadane, takie jak mdtosci i wymioty. Unika¢ spozywania pokarmow oraz kontaktu rak z ustami.
Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, W szczegolnosci przez dziecko, niezuzyte czesci tabletek
nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i schowaé go do pudetka. Przechowywaé w zamknigtej szafce.
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Starannie umy¢ rece niezwlocznie po przetamaniu lub podawaniu tabletek.

Dla lekarza:
Dozylne podanie izotonicznego roztworu chlorku sodu (0,9%) spowoduje szybkie usuniecie jonow
bromkdw u ludzi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Polifagia (z przyrostem lub bez przyrostu masy ciata)®,
polidypsja (z wielomoczem lub bez wielomoczu)?,
ostabienie tylnych konczyn?, ataksjal, uspokojenie?,
luzne stolce!, biegunkal, wymioty*

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Czesto Apatial, osowialo$¢!, nadpobudliwosé?, agresja’,
chrapanie (nieprawidtowe)?, kaszel®,

utrata taknienia?,

nietrzymanie moczu® i/lub moczenie w nocy*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czgsto Zaburzenia skory!




(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):
Czesto$¢ nieznana Wysokie stezenie lipazy trzustkowej (cPLi)?,
) . ) ) niskie stezenie tyroksyny (T4)3 niskie stezenie wolnej
(nie moze by¢ okreslona na tyroksyny (FT4)?
podstawie dostepnych danych):

! Te zdarzenia niepozadane mogg ustgpi¢ po pierwszym etapie leczenia, ale mogg si¢ tez utrzymywac
si¢ U psOw leczonych wigkszymi dawkami. W takich przypadkach objawy zwykle ustepuja po
zmniejszeniu dawki. Jesli pies wydaje si¢ zbyt uspokojony, nalezy oceni¢ st¢zenie bromku — oraz —
jesli dotyczy - fenobarbitalu w surowicy w celu stwierdzenia, czy nalezy obnizy¢ dawke.

Jesli dawka bromku potasu zostanie zmniejszona, nalezy monitorowac stezenie bromku w surowicy W
celu upewnienia si¢, ze miesci si¢ w zakresie terapeutycznym.

2 Chociaz sugerowano wystepowanie zapalenia trzustki w powigzaniu z podawaniem bromku i/lub
fenobarbitalu, brak jednoznacznych dowodow na bezposredni zwigzek przyczynowy mig¢dzy
podawaniem bromku, a wystgpowaniem zapalenia trzustki u psow.

% Leczenie psow bromkiem potasu moze spowodowa¢ obnizenie T4 w 0soczu, cho¢ nie musi to mie¢
znaczenia klinicznego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych potasu bromku na reprodukcj¢ w
dawkach, ktore nie sa toksyczne dla matki. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Bromek potasu przenika przez tozysko. Poniewaz bromek moze by¢ wydalany do mleka, nalezy
monitorowac ssace szczenigta pod katem sennosci/dzialania uspokajajacego; w razie potrzeby nalezy
rozwazy¢ wczesniejsze odstawienie lub sztuczne karmienie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na konkurencje jondw chlorkowych i bromkowych o reabsorpcj¢ przez nerki, wszelkie
wieksze zmiany w ilo$ci spozycia chlorkow moga zmieni¢ stgzenie bromku w surowicy, co ma
bezposredni zwigzek ze skutecznoscig leczenia i wystepowania dziatan niepozadanych. Zmniejszenie
przyjmowania chlorkow (dieta niskosodowa) moze zwiekszy¢ poziom bromku w surowicy, a tym
samym zwiekszy¢ prawdopodobienstwo zatrucia bromkiem (patrz punkt 3.10). Zwigkszone
przyjmowania chlorkéw (dieta wysokosodowa) moze spowodowaé spadek poziomu bromku

W surowicy, co moze prowadzi¢ do drgawek. W zwigzku z tym, je$li to mozliwe, nie nalezy zmienia¢
diety leczonych psow. Przed wprowadzeniem zmian do diety psa nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

W badaniu biochemicznym stg¢zenia chlorkow w surowicy sa czgsto fatszywie podwyzszone,
poniewaz testy nie potrafig rozr6zni¢ jonow chlorkowych i bromkowych.



Diuretyki petlowe, takie jak furosemid, moga zwieksza¢ wydalanie bromu i obnizy¢ skutecznosé
leczenia (ryzyko nawrotu drgawek), jesli dawka nie zostanie dostosowana.

Podawanie ptynow lub lekdw zawierajacych chlorki moze obnizy¢ stezenie bromku w surowicy.

Bromek ma dziatanie synergiczne z innymi lekami o dziataniu GABA-ergicznym, takimi jak
fenobarbital.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Podawa¢ dwa razy na dob¢ z pokarmem, w celu zmniejszenia ryzyka podraznienia uktadu zotagdkowo-
jelitowego.

U psdw z nasilonymi i czestymi napadami padaczkowymi lub w przypadku szybkiego przestawienia
psa z fenobarbitalu na potasu bromek mozliwe jest podanie dawki nasycajaca wynoszaca 60 mg/kg
masy ciala dwa razy na dobe przez 5 dni (odpowiada dziennej dawce 120 mg/kg), w celu szybkiego
osiggniecia stezenie terapeutycznego W SUrOWICY.

Dawke podtrzymujaca nalezy dobra¢ do konkretnego psa, poniewaz wymagane dawkowanie i stezenie
terapeutyczne bromku w surowicy moze si¢ zmienia¢ U roznych zwierzat i zaleza od natury i nasilenia
choroby zasadniczej.

Monoterapia:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe (odpowiada tgcznej
dawce dobowej 60 mg/kg).

Leczenie pomocnicze, w skojarzeniu z fenobarbitalem:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 15 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe (odpowiada tgczne;j
dawce dobowej 30 mg/kg). Stosowanie u psow o masie ciata ponizej 10 kg nalezy podda¢ ocenie
stosunku korzysci do ryzyka, patrz punkt 3.5.

Na poczatku leczenia st¢zenie bromku w surowicy nalezy regularnie kontrolowaé, np. 1 tydzien i

1 miesigc po okresie nasycania oraz trzy miesiace po rozpoczeciu leczenia dawka podtrzymujaca.
Stezenie terapeutyczne w surowicy moze wynosi¢ od 1000 mg/l do 3000 mg/l przy stosowaniu potasu
bromku w monoterapii oraz od 800 mg/l do 2000 mg/l przy stosowaniu w leczeniu wspomagajacym.
Zaleca sig¢ $ciste monitorowanie pod katem dziatan niepozadanych, szczegolnie gdy stezenie bromku
w surowicy osiggneto gorng granice zakresu terapeutycznego dla monoterapii.

W przypadku pséw z fagodng lub umiarkowang niewydolnoscia nerek zaleca si¢ podanie przynajmniej
potowy dawki poczatkowej z czg¢stszym monitorowaniem poziomu bromku w surowicy (patrz
punkt 3.5).

Jesli odpowiedz kliniczna nie jest satysfakcjonujaca lub wystapig dzialania niepozadane, dawke
mozna dostosowac na podstawie poziomu bromku w surowicy psa. Stgzenie w surowicy nalezy
mierzy¢ po kazdej zmianie dawki, gdy zostanie osiggniety stabilny poziom w surowicy (zwykle

3 miesigce po zmianie), chyba Ze konieczna jest wczesniejsza ocena. Diugoterminowe monitorowanie
stezenia bromku w surowicy powinno by¢ prowadzone zgodnie z uzasadnieniem klinicznym danego
przypadku.

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

Objawy kliniczne toksycznosci bromku (np. ataksja, senno$¢) moga wystapi¢ u psow z
niewydolnos$cia nerek lub w przypadku podania bardzo duzej dawki bromku. W razie podejrzenia
przedawkowania nalezy natychmiast zmniejszy¢ dawke i §cisle monitorowac stezenie bromku w
surowicy w celu okreslenia wtasciwego stezenia terapeutycznego. Dawka i poziom bromku w
surowicy, przy ktorych obserwowano nietolerancj¢ jest zmienna dla réznych psow. W przypadku



przedawkowania wymagajacego opieki medycznej nalezy poda¢ dozylnie 0,9% roztwor chlorku sodu
w celu zmniegjszenia stezenia bromku w surowicy.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QNO3AX91
4.2  Dane farmakodynamiczne

Potasu bromek jest metahalogenkowym srodkiem przeciwdrgawkowym. Bromek zastepuje chlorek we
wszystkich plynach ustrojowych. Konkuruje on z chlorkiem o transport przez btony komoérek
nerwowych i hamuje transport sodu, powodujac W ten sposéb hiperpolaryzacje btony.
Hiperpolaryzacja podnosi warto$¢ progowa napaddw padaczkowych i zapobiega rozprzestrzenianiu
si¢ atakow padaczkowych. Bromek ma wptyw na aktywny transport przez btony komorek zwojow
nerwowych i ogranicza bierny ruch jonéw poprzez konkurencj¢ z chlorkiem o kanaty anionowe w
blonie postsynaptycznejh, ulegajacej aktywacji pod wptywem neuroprzekaznikOw hamujgcych.
Powoduje to nasilenie oddziatywania GABA, co skutkuje synergistycznym dziataniem bromku z
innymi lekami wskazujacymi aktywnos¢ GABA-ergiczng.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym s6l bromku potasu ulega dysocjacji, a jony bromku sa pasywnie wchtaniane
przez uktad zotgdkowo-jelitowy. Po wchionieciu jon bromkowy ulega szybkiej i rozlegtej dystrybucji,
podobnie jak chlorek, w przestrzeni migdzykomdrkowej i do komdrek. W miarg wzrostu poziomu
bromku w organizmie st¢zenie chlorku maleje wprost proporcjonalnie do wzrostu ilosci bromku.
Okres pottrwania moze si¢ znaczaco zmienia¢ w zalezno$ci od ilosci chlorkdéw w diecie, od okoto

14 dni do ponad 40 dni. Ze wzgledu na wyjatkowo dtugi okres péttrwania uzyskanie statego stezenia
bromku w surowicy moze wymagac¢ Kilku tygodni/miesiecy.

Jony bromku nie sg metabolizowane i zostajg wydalone w formie jonu jednowarto$ciowego.
Woydalanie bromku zachodzi gtéwnie przez filtrowanie ktgbuszkowe w nerkach. Szybko$¢ usuwania
jonow bromkowych zwieksza si¢ wraz z przyjmowaniem chlorkéw, jako, ze jony bromkowe
konkuruja z chlorkowymi o kanalikowe wchlanianie zwrotne.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Po otwarciu blistra, umiesci¢ nieuzyte czesci tabletki z powrotem w blistrze i umiesci¢ blister w
pudetku. Pozostate porcje tabletki nalezy zuzy¢ przy nastepnym podaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Blister PVC/PVDC/Aluminium.
Pudetko tekturowe zawierajace 60 lub 120 tabletek (4 lub 8 blistrow po 15 tabletek kazdy).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOMES PHARMA

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

3182/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

