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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL

g Fad Birhew v



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetbromide 600 mg, comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
600 mg de bromura de potasiu

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimat rotund de culoare alba cu 2 linii de divizare pe fiecare parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Un agent antiepileptic pentru utilizarea in vederea controlarii crizelor epileptice idiopatice, fie in
monoterapie, fie ca medicament asociat la fenobarbital in vederea controlarii cazurilor refractare de
epilepsie idiopatica.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeaza pentru cdini cu insuficientd renald severd.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Concentratia de bromurd in ser, raspunsul clinic si efectul terapeutic al administrarii produsului poate
varia individual (vezi pet. 4.9). Prezenta crizelor epileptice grupate/status epilepticus, din cauza
severitatii activitatii convulsive, este deseori asociatd cu un raspuns slab la tratamentul antiepileptic. in
aceste cazuri, remisiunea (absenta crizelor convulsive) poate fi greu de obtinut.

Pentru cdinii cu functie hepatica normala, in general, fenobarbitalul este considerat medicamentul
antiepileptic de prima linie. Cu toate acestea, bromura de potasiu poate fi recomandati drept
alternativa, in special la cainii cu disfunctie renald sau la cdinii cu tulburiri concomitente care necesita
administrarea pe viata de medicamente cu potential hepatotoxic, intrucét bromura de potasiu nu se
metabolizeaza in ficat (vezi pct. 5.2).

Un aport mare de clorurd poate creste eliminarea bromurii (vezi pct. 4.8). O crestere a aportului de
sare al cdinelul poate necesita o ajustare a dozei de bromurd. Continutul de sare al dietei cAinelui in
timpul perioadei de tratament trebuie mentinut la un nivel stabil. Se recomandi sa nu modificati dieta
cainelui in timpul tratamentului.
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4.5 Precautii speciale pentru pastrare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu intrerupeti brusc tratamentul, intrucét acest lucru poate precipita crizele epileptice.

Acest produs trebuie utilizat cu atentie la cainii cu insuficienta renald ugoard sau moderata, intrucét
excretia de bromura este redusa (vezi si pet. 4.3). Pentru a preveni acumularea de bromura sio
supradoza relativd de bromura (vezi pet. 4.10), administrati o doza redusa si monitorizati cu atentie
concentratia de bromurd sericd (vezi 4.9).

O reducere a aportului de clorura (dieta hiposodicd) poate creste probabilitatea de reactii adverse sau
intoxicatie cu bromurd (vezi pet. 4.8 si 4.10).

Se recomandi monitorizarea indeaproape a reactiilor adverse la concentratii mai mari de bromura
sericd.

Administrarea pe stomacul gol poate induce varsaturile.

Cainii cu greutatea mai mica de 10 kg nu pot fi dozati precis cu doza de initiere recomandata pentru
tratamentul in asociere de 15 mg/kg de doud ori pe zi, intrucdt doza minima care se poate obtine prin

divizarea comprimatului de Vetbromide 600 mg este 150 mg (vezi pet. 4.9).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate cauza iritatia oculara. Evitati contactul méana-ochi.

Dacd produsul intra in contact cu ochii, clatiti imediat i temeinic cu apa curata.

Acest produs poate fi nociv la ingerare si poate cauza efecte adverse, cum ar fi greata si

varsaturile. Evitati ingestia orald, inclusiv contactul mén&-gura. Pentru a evita ingestia accidentald , in
special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie returnate in spatiul deschis din blister
si introdus din nou in cutie. A se depozita intr-un dulap inchis. In caz de ingestie accidentala, solicitati
asistentd medicala imediat si ardtati prospectul sau eticheta medicului.

Spalati-va mainile temeinic , imediat dupé ce rupeti sau manipulati comprimatele.

Pentru medic:
O administrare intravenoasa de clorurd sodica izotonica (0,9%) va elimina rapid ionii de bromura la
om.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse cele mai frecvent raportate au fost:

- polifagie cu sau fara luare in greutate (foarte frecventa),

- semne neurologice: ataxie, sedare, slabiciune a membrelor posterioare (foarte frecvente),
- polidipsie (foarte frecvent), cu sau fara poliurie,

- tulburari gastrointestinale: scaune moi sau diaree, varsituri (foarte frecvente),

- modificari comportamentale: depresie/apatie, hiperexcitabilitate, agresivitate (frecvente),
- sfordit anormal (frecvent),

- tuse (frecventd),

- pierderea apetitului (frecvent),

- incontinenta urinar si/sau urinare nocturnd (frecvent),

- tulburari cutanate (mai putin frecventa).

Aceste reactii adverse pot disparea dupa prima etapa de tratament, dar pot, de asemenea, persista la
cAini in doze mai mari de tratament. in aceste cazuri, simptomele dispar, de obicei, dupa o reducere a
dozei. Daci cainele pare prea sedat, evaluati concentratiile serice de bromura si, daca este cazul,de
fenobarbital pentru a determina dacd doza trebuie redusa sau nu.

in cazul in care se reduce doza de bromura, concentratiile serice de bromura trebuie monitorizate
pentru a garanta ci acestea se situeazd in intervalul terapeutic.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)- foarte rare (mai putin
de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate).

4.7  Utilizare 1n perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile in laborator la animale nu au evidentiat niciun efect advers al bromurii de potasiu asupra
functiei de reproducere la doze non-maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei la cdini. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Bromura de potasiu traverseaza bariera placentara. intrucat bromura poate fi excretata in lapte,
monitorizati céteii aldptati pentru efecte de somnolentd/sedative; daci este cazul, luati in considerare
intarcarea timpurie sau o metoda artificiala de alaptat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Din cauza concurentei dintre ionii de clorura si cei de bromura pentru reabsorbtie de catre rinichi,
orice modificare majora de aport de clorurd poate modifica concentratiile serice de bromura care sunt
corelate direct cu eficacitatea tratamentului si aparitia reactiilor adverse. O reducere a aportului de
clorurd (dieta hiposodica) poate cauza o crestere a nivelurilor serice de bromuri si o crestere a
intoxicatiei cu bromuré (vezi pet. 4.10). O crestere a aportului de clorura (dieta cu continut bogat de
sare) poate cauza o scidere a nivelurilor de bromura care poate duce la crize epileptice. Cand este
posibil, prin urmare, dieta ciinilor tratati nu trebuie modificatd. Solicitati asistentd veterinara inainte
de a face orice modificare 1in dieta cdinelui.

In profilurile de biochimie, concentratiile serice de clorurd sunt deseori fals crescute, deoarece
analizele nu pot face distinctia dintre ionii de clorura si bromura.

Diureticele cu efect la nivel de ansa, cum ar fi furosemidul, pot creste excretia si reduce eficacitatea
tratamentului (risc de recurenta a crizelor de convulsie) dacd nu se ajusteazi doza.

Administrarea de fluide sau de formule medicamentoase care contin clorurd poate reduce
concentratiile de bromura serica.

Bromura are actiune sinergica cu alte medicamente GABA-ergice, cum ar {i fenobarbitalul.
4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Orala.
Administrati de doud ori pe zi cu alimente pentru a reduce riscul de iritatie gastrointestinala.

La céinii cu crize epileptice severe si frecvente sau cand un céine este schimbat rapid de la
fenobarbital la bromura de potasiu, se poate administra o doza de incércare de 60 mg/kg greutate
corporaléd de doud ori pe zi, timp de 5 zile (echivalent cu o doza zilnica totald de 60 mg/kg) pentru a
atinge rapid concentratiile serice terapeutice.



Doza de intretinere trebuie titratd pentru fiecare cdine in parte, intrucat dozajul necesar si concentratia
sericd de bromura terapeutica poate varia intre animale si depinde de natura si severitatea bolii
subiacente.

Monoterapie:

Doza de initiere recomandata este de 30 mg/kg de doud ori pe zi (echivalent cu o dozi zilnica totala de
60 mg/kg).

Tratament concomitent, in asociere cu fenobarbital:

Doza de initiere recomandata este de 15 mg/kg de doud ori pe zi (echivalent cu o doza zilnica totala de
30 mg/kg). Utilizarea la cdini cu o greutate mai mica de 10 kg trebuie si facd obiectul unei evaludri a
raportului risc/beneficiu, vezi pet. 4.5.

La inceputul tratamentului, concentratiile serice de bromura trebuie verificate regulat, de ex., la 1
saptimana si 1 luna dupa perioada de incércare si la trei luni dupa initierea la doza de intretinere.
Nivelurile serice terapeutice variaza intre 1000 mg/l s 3000 mg/l cand bromura de potasiu este
utilizata in monoterapie si intre 800 mg/l si 2000 mg/l, cénd este utilizata ca tratament complementara.
Se recomandi monitorizarea indeaproape a reactiilor adverse, in special cind concentratiile de
bromura serici au atins limita superioard a intervalului terapeutic pentru monoterapie.

Se recomanda administrarea la cel putin jumitate din doza initiald pentru cini cu insuficientd usoara
sau moderatd, cu monitorizarea mai frecventd a nivelurilor serice de bromuri (vezi pct. 4.5).

Daci raspunsul clinic nu este satisfacator sau dacd apar reactii adverse, doza poate fi ajustatd pe baza
nivelurilor serice de bromura ale cinilor. Concentratiile serice trebuie masurate dupd fiecare ajustare a
dozei dupi ce s-au atins niveluri serice la starea de echilibru (de regula, la 3 luni dupa o modificare),
mai putin cand este necesard evaluarea timpurie. Trebuie efectuatd monitorizarea pe termen lung a
concentratiilor daci se justifica clinic la cazul individual.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupai caz

Semnele clinice de toxicitate cu bromurd (de ex., ataxie, somnolenta) pot apdrea la cdinii cu
insuficient renald sau cand se administreaza o doza foarte mare de bromuri. Dacé se suspecteaza
supradozare, dozajul trebuie redus imediat, cu monitorizarea atenti a concentratiilor serice de bromura
pentru a stabili o concentratie terapeutica adecvatd. Doza si nivelurile serice de bromurd la care se
observa intoleranta variaza intre caini. In cazurile de supradozare care necesita asistentd medicala,
administrati intravenos solutie de clorura sodica 0,9% pentru a reduce concentratiile serice de
bromura.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiepileptice. Alte antiepileptice
Codul veterinar ATC: QNO3AX91.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Bromura de potasiu este un anticonvulsivant cu halogenuri. Bromura inlocuieste clorura in toate
fluidele corporale. Aceasta concureaza cu clorura n transportul de-a lungul membranelor celulei
nervoase si inhiba transportul sodic si cauzeazd astfel hiperpolarizarea membranei. Aceasta
hiperpolarizare creste pragul de criza epileptica si previne raspandirea descrcarilor epileptice.
Bromura are efecte asupra transportului activ de-a lungul membranelor celulelor ganglionale si
afecteaza miscirile pasive ale ionilor prin concurenta cu clorura pentru canalele de anioni in
membranele post-sinaptice care sunt activate de neurotransmitatorii inhibitori. Aceasta potenteaza




efectul GABA care duce la o activitate sinergica a bromurii cu alte medicamente care au activitate

GABA-ergica, cum ar fi fenobarbitalul.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice

Dupa administrarea orala, sarea de bromuri de potasiu disociaza, iar ionii de bromura sun ‘
pasiv de tractul gastrointestinal. Dupi absorbtie, ionul de bromuri este distribuit rapid si pe“ g ra
largd, in mod similar clorurii, prin spatiul extra-celular si in celule. Pe misurd ce nivelul de broturd
creste in corp, concentratia de clorura scade direct proportional cu cresterea celui al bromurii.

Timpul de injumatatire poate varia semnificativ in functie de continutul de clorurd din regimul
alimentar, de la aproximativ 14 zile la mai multe de 40 de zile. Datorita acestui timp de injumaétatire
extrem de lung, poate dura cteva siptdméni/luni s atingeti concentratii serice la starea stabila.

lonii de bromura sunt excretati nemodificati sub forma de anion monovalent. Excretia bromurii se
realizeaza in principal prin filtrarile glomerulare de la nivelul rinichilor. Rata de eliminare a ionilor de
bromura creste odata cu aportul de clorurd, intrucat bromura concureazi cu clorura pentru reabsorbtia
tubulara.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloza, microcristalind

Silice coloidald anhidra

Glicerol dibehenat

Stearat de magneziu

6.2  Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabiiitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita sub 30 °C.
Dupa perforarea unui blister, puneti la loc pértile neutilizate ale comprimatului in blister si puneti la
loc blisterul in cutie. Portiunile de comprimat rimase trebuie administrate la urmétoarea administrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/PVDC/aluminiu

Cutie din carton care contine 60 de comprimate (patru blistere cu 15 comprimate fiecare)
Cutie din carton care contine 120 de comprimate (opt blistere cu 15 comprimate fiecare)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEL

16.02.2021

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE






ANEXA 11

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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IéWORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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A rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetbromide 600 mg comprimate
bromura de potasiu

|7 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Bromurd de potasiu 600 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

60 comprimate
120 comprimate

5. SPECIITINTA

Caini

¢ U

[ 6. INDICATIE (INDICATIN)

l 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare orald, a se administra cu alimente.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

|

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

]

Acest medicament poate fi nociv la ingerare. Comprimatele neutilizate trebuie returnate in spatiul din

blisterul deschis si introdus inapoi in cutie. A se depozita la loc sigur. Cititi prospectul inainte de

utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita sub 30°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE ]
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU
Franta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie



A
DY

‘ W@RMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLH

‘| Blistere din PYC/PVDC/aluminiu

>

" [1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetbromide 600 mg,

¢ U

|F2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DOMES PHARMA

(3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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A,§\ Vetbromide 600 mg, comprimate pentru ciini
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SITA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE P:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Europhartech

34 Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetbromide 600 mg, comprimate pentru cini
Bromuri de potasiu

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Si A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
600 mg de bromura de potasiu

Comprimat
Comprimat rotund de culoare albé cu 2 linii de divizare pe fiecare parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Un agent antiepileptic pentru utilizarea in vederea controlarii crizelor epileptice idiopatice, fie in
monoterapie, fie ca medicament asociat la fenobarbital in vederea controlarii cazurilor refractare de
epilepsie idiopatica.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeazi pentru cdini cu insuficientd renald severa.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse cele mai frecvent raportate au fost:

- polifagie (apetit crescut) cu sau fard luare in greutate (foarte frecventa),

- semne neurologice: ataxie, sedare, slabiciunea membrelor posterioare (foarte frecvente),

- polidipsie (consum de lichide crescut, foarte frecvent) cu sau fara poliurie (urinare crescutd),
- tulburiri gastrointestinale: scaune moi sau diaree, varsaturi (foarte frecvente),
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- modificari comportamentale: depresie/apatie, hiperexcitabilitate, agresivitate (’frecvent(e
- sforait anormal (frecvent),

- tuse (frecventa),

- pierderea apetitului (frecvent),

- incontinenta urinara si/sau urinare nocturni (frecvent),
- tulburari cutanate (mai putin frecventa).

Aceste reactii adverse pot disparea dupa prima etapa de tratament, dar pot, de asemenea, persista la
cdini in doze mai mari de tratament. In aceste cazuri, simptomele dispar, de obicei, dupa o reducere a
dozei. Daci cdinele pare prea sedat, evaluati concentratiile serice de bromura si, daca este cazul, de
fenobarbital pentru a determina daca doza trebuie redusi sau nu.

In cazul in care se reduce doza de bromura, concentratiile serice de bromura trebuie monitorizate
pentru a garanta ca acestea se situeazi in intervalul terapeutic.

In unele cazuri, s-a observat o crestere a cPLI seric dupa tratament cu KBr. Desi s-a sugerat aparitia
pancreatitei in asociere cu administrarea de bromuri si/sau fenobarbital, nu exista dovezi concludente
ale unei relatii cauzale directe e intre administrarea de bromura si dezvoltarea pancreatitei la ciini.
Tratarea cainilor cu bromuré de potasiu poate cauza o reducere a concentratici plasmatice de T4, desi
aceast lucru nu este neaparat relevant din punct de vedere clinic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECH TINTA

Caini

¢ U

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Orala.
Administrati de doud ori pe zi cu alimente pentru a reduce riscul de iritatie gastrointestinala.

La cdinii cu crize epileptice severe si frecvente sau cand un cdine este schimbat rapid de la
fenobarbital la bromura de potasiu, se poate administra o doza de incarcare de 60 mg/kg greutate
corporala de doud ori pe zi, timp de 5 zile (echivalent cu o doza zilnica totala de 120 mg/kg) pentru a
atinge rapid concentratiile serice terapeutice.

Doza de intretinere trebuie titrata pentru fiecare cine in parte, intruct dozajul necesar si concentratia
sericd de bromura terapeutica poate varia intre animale si depinde de natura si severitatea bolii
subiacente.
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olerapie:
a de initiere recomandati este de 30 mg/kg de doud ori pe zi (echivalent cu o doza zilnica totald de
Amg/kg).

ratament concomitent, in asociere cu fenobarbital:

} " Do#a-de initiere recomandata este de 15 mg/kg de doua ori pe zi (echivalent cu o dozi zilnicd totald de
L o eqe N e o . . . . o .
Zep w3 30'mg/kg). Utilizarea la cdini cu o greutate mal mica de 10 kg trebuie sa faca obiectul unet evaluari a

raportului risc/beneficiu, vezi pet. 12 (Precautii speciale pentru utilizare la animale).

La inceputul tratamentului, concentratiile serice de bromurd trebuie verificate regulat, de ex., la 1
saptamana si 1 luna dupa perioada de incarcare si la trei luni dupa initierea la doza de intretinere.
Nivelurile serice terapeutice variazi intre 1000 mg/1 si 3000 mg/l cand bromura de potasiu este
utilizatd in monoterapie si intre 800 mg/1 si 2000 mg/l, cand este utilizata ca tratament complementara.
Se recomandi monitorizarea indeaproape a reactiilor adverse, In special cand concentratiile de
bromura sericd au atins limita superioara a intervalului terapeutic pentru monoterapie.

Se recomandi administrarea la cel putin jumitate din doza initiald pentru cdini cu insuficientd ugoara
sau moderatd, cu monitorizarea mai frecventa a nivelurilor serice de bromura (vezi pet. 12, Precautii
speciale pentru utilizarea la animale).

Daci raspunsul clinic nu este satisfacator sau dacd apar reactii adverse, doza poate fi ajustatd pe baza
nivelurilor serice de bromuri ale cainilor. Concentratiile serice trebuie masurate dupa fiecare ajustare a
dozei dupi ce s-au atins niveluri serice la starea de echilibru (de reguld, la 3 luni dupa o modificare),
mai putin cind este necesara evaluarea timpurie. Trebuie efectuatd monitorizarea pe termen lung a
concentratiilor daca se justifica clinic la cazul individual.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

16. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita sub 30°C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupa perforarea unui blister, puneti la loc partile neutilizate ale comprimatului in blister si puneti la
loc blisterul in cutie. Portiunile de comprimat rimase trebuie administrate la urmatoarea administrare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutia de
carton dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:

Concentratia de bromura in ser, raspunsul clinic si efectul terapeutic al administrérii produsului poate
varia individual (vezi pct. 8). Prezenta crizelor epileptice grupate/status epilepticus, din cauza
severitatii activitatii convulsive, este deseori asociata cu un raspuns slab la tratamentul antiepileptic. in
aceste cazuri, remisiunea (absenta crizelor convulsive) poate fi greu de obtinut.

Pentru cainii cu functie hepatici normald, in general, fenobarbitalul este considerat medicamentul
antiepileptic de prima linie. Cu toate acestea, bromura de potasiu poate fi recomandatd drept
alternativa, in special la cainii cu disfunctie renald sau la cdinii cu tulburari concomitente care necesitd
administrarea pe viata de medicamente cu potential hepatotoxic, intrucat bromura de potasiu nu se
metabolizeaza n ficat.
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Un aport mare de clorura poate creste eliminarea bromurii (vezi pet. privind Inter. actiunea). O, é"slere .
a aportului de sare al cdinelui poate necesita o ajustare a dozei de bromura. Continutul de sare af é’letel
cainelui in timpul perioadei de tratament trebuie mentinut la un nivel stabil. Se recomandi sa nuu
modificati dieta cdinelui in timpul tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu intrerupeti brusc tratamentul, intrucat acest lucru poate precipita crizele epileptice.
Acest produs  trebuie utilizat cu atentie la cdinii cu insuficienta renald usoard sau moderat, intrucit
excretia de bromura este redusd (vezi si pet. 5). Pentru a preveni acumularea de bromuri )
supradoza relativa de bromura (vezi pet. privind Supradozarea), administrati o doza redusi si
monitorizati cu atentie concentratia de bromura serica (vezi pet. 8).

O reducere a aportului de clorura (dieta hiposodicd) poate creste probabilitatea de reactii adverse sau
intoxicatie cu bromura (vezi pet. privind Interactiuvnea si Supradozarea).

Se recomanda monitorizarea indeaproape a reactiilor adverse la concentratii mai mari de bromuri
sericé.

Administrarea pe stomacul gol poate induce varsaturile.

Céinit cu greutatea mai mica de 10 kg nu pot fi dozati precis cu doza de initiere recomandati pentru
tratamentul in asociere de 15 mg/kg de doud ori pe zi, intrucit doza minima care se poate obtine prin
divizarea comprimatului de Vetbromide 600 mg este 150 mg (vezi pct. 8).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza iritatia oculard. Evitati contactul méina-ochi.

Daca produsul intra in contact cu ochii, clétiti imediat si temeinic cu apa curata.

Acest produs poate fi nociv la ingerare si poate cauza efecte adverse, cum ar fi greata si
virsaturile.Evitati ingestia orala, inclusiv contactul méana-gura. Pentru a evita ingestia accidentald , in
special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie returnate in spatiul deschis din blister
si introdus din nou in cutie. A se depozita intr-un dulap inchis. In caz de ingestie accidentala, solicitati
asisten{d medicald imediat si ardtati prospectul sau eticheta medicului.

Spélati-va méinile temeinic, imediat dupa ce rupeti sau manipulati comprimatele.

Pentru medic:
O administrare intravenoasa de clorura sodicd izotonica (0,9%) va elimina rapid ionii de bromuri la
oameni.

Sarcina si alaptarea:

Studiile in laborator la animale nu au evidentiat niciun efect advers al bromurii de potasiu asupra
functiei de reproducere la doze non-maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei la cdini. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Bromura de potasiu traverseaza bariera placentara. Intrucat bromura poate fi excretatd in lapte,
monitorizati cateii alaptati pentru efecte de somnolentd/sedative; daci este cazul, luati in considerare
intdrcarea timpurie sau o metoda artificiala de alaptat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Din cauza concurentei dintre ionii de clorurd si cei de bromurd pentru reabsorbtie de catre rinichi,
orice modificare majord de aport de clorurd poate modifica concentratiile serice de bromuri care sunt
corelate direct cu eficacitatea tratamentului si aparitia reactiilor adverse. O reducere a aportului de
clorura (dieta hiposodica) poate cauza o crestere a nivelurilor serice de bromura si o crestere a
intoxicatiei cu bromurd (vezi pct. Supradozare). O crestere a aportului de clorura (dietd cu continut
bogat de sare) poate cauza o scadere a nivelurilor de bromura care poate duce la crize epileptice. Cand
este posibil, prin urmare, dieta cdinilor tratati nu trebuie modificata. Solicitati asistenta veterinar
nainte de a face orice modificare in dieta clinelui.

In profilurile de biochimie, concentratiile serice de clorurd sunt deseori fals crescute, deoarece
analizele nu pot face distinctia dintre ionii de clorurd si bromura.
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iﬁ[\)fﬁtéﬁ?:cle cu efect la nivel de ansa, cum ar fi furosemidul, pot creste excretia si reduce eficacitatea
f%fff/fragah;QHtului (risc de recurenta a crizelor de convulsie) dacd nu se ajusteaza doza.

S BN
A;Adlrﬁnistrarea de fluide sau de formule medicamentoase care contin clorura poate reduce
copéefitratiile de bromurd serica.

Brothura are actiune sinergica cu alte medicamente GABA-ergice, cum ar fi fenobarbitalul.

Supradozare (simptome. proceduri de urgentd, antidoturi):

Semnele clinice de toxicitate cu bromura (de ex., ataxie, somnolentd) pot aparea la céinii cu
insuficientd renald sau cand se administreazi o doza foarte mare de bromura. Daca se suspecteaza
supradozare, dozajul trebuie redus imediat, cu monitorizarea atenti a concentratiilor serice de bromura
pentru a stabili o concentratie terapeuticd adecvatd. Doza si nivelurile serice de bromuri la care se
observi intoleranta variaza intre cdini. fn cazurile de supradozare care necesita asistentd medicala,
administrati intravenos solutie de clorurd sodica 0,9% pentru a reduce concentratiile serice de
bromura.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentele care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie din carton care contine 60 de comprimate (patru blistere cu 15 comprimate fiecare)
Cutie din carton care contine 120 de comprimate (opt blistere cu 15 comprimate fiecare)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

i1






