LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/21/0011
Vetbromide 600 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
DOMES PHARMA

3 rue André Citroén

63430 Pont-du-Chateau

Francija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Europhartech

34 Rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetbromide 600 mg tabletes suniem

Kalii bromidum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Kalija bromids 600 mg

Tablete.

Baltas, apalas tabletes ar 2 dalijjuma Imijam katra puse.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Pretepilepsijas Iidzeklis, kas paredzéts idiopatisku epilepsijas 1ekmju kontrolei vai nu atseviski, vai
papildus fenobarbitalam, lai kontrol&tu refraktoros idiopatiskas epilepsijas gadijumus.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem, kuriem ir smaga nieru mazspgja.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Visbiezak zinotas blakusparadibas ir §adas:
- polifagija (palielinata &stgriba) ar vai bez kermena svara pieauguma (loti biezi);
- neirologiskas pazimes: ataksija, sedacija, aizmugurgjo ekstremitasu vajums (loti biezi);



- polidipsija (pastiprinata Skidruma uznemsana, loti biezi), ar vai bez politirijas (pastiprinata urina
izdaliSanas);

- kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi: Skidra védera izeja vai diareja, vemsSana (loti bieZi);

- uzvedibas izmainas: depresija/apatija, parmériga uzbudinamiba, agresija (biezi);

- anormala krakSana (biezi);

- klepus (biezi);

- apetites zudums (bieZzi);

- urina nesaturé$ana un/vai uriné$ana nakti (biezi);

- adas bojajumi (reti).

Sis blakusparadibas var izzust p&c arsté$anas pirma posma, bet var ari saglabaties suniem, kuriem
terapija lietota augstaka deva. Sada gadijuma simptomi parasti paziid, samazinot devu. Ja suns kiet
parak mierigs sedacijas dgl, izvertét bromida un, ja piemérojams, fenobarbitala koncentraciju seruma,
lai noteiktu, vai kadu no devam nepiecieSams samazinat.

Ja kalija bromida deva ir samazinata, bromida koncentracija seruma ir jauzrauga, lai nodrosinatu, ka ta
ietilpst terapeitiskaja diapazona.

Dazos gadijumos péc arstéSanas ar kalija bromidu (KBr) seruma tika noverota sunu pankreatiskas
lipazes imtinreaktivitates (cPLi) paaugstinasanas. Lai gan tiek pienemts, ka pankreatits ir saistits ar
bromida un/vai fenobarbitala lietoSanu, nav parliecinosu pieradijumu par tieSu c€lonsakaribu starp
bromida lieto$anu un pankreatita attistibu suniem.

Sunu arstésana ar kalija bromidu var izraisit T4 koncentracijas samazinasanos plazma, lai gan tas nav
obligati kliniski nozimigi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,

ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sistéma Partikas un veterinara dienesta timekla vietné

www.pvd.gov.lv
7. MERKA SUGAS

Suni.

¢ |

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Ieks8kigai lietoSanai.
Lietot divas reizes diena kopa ar baribu, lai mazinatu kunga-zarnu trakta kairinajuma risku.

Suniem ar nopietnam un biezam lekmé&m vai suniem, kuriem strauji tick nomainita arstéSana no
fenobarbitala uz kalija bromidu, var biit nepiecieSama sakuma piesatinosa deva 60 mg/kg kermena
svara divas reizes diena 5 dienas (atbilst kop€jai dienas devai 120 mg/kg), lai strauji sasniegtu
terapeitisko koncentraciju seruma.



Uzturosa deva titréjama pec katra suna vajadzibam, jo nepiecieSama deva un terapeitiska bromida
koncentracija seruma atseviskiem dzivniekiem var atSkirties un ir atkariga no pamatslimibas veida un
smaguma.

Monoterapija:

Ieteicama sakotngja deva ir 30 mg/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst kop&jai dienas devai
60 mg/kg).

Papildterapija kombinacija ar fenobarbitalu:

Ieteicama sakotngja deva ir 15 mg/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst kop€jai dienas devai
30 mg/kg). Lietojot suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg, ir javeic riska/ieguvuma
attiecibas izvertesana, skatit 12. punkta (“Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem”).

Arstésanas sakuma bromida koncentracija seruma ir regulari japarbauda, pieméram, 1 nedélu un

1 ménesi péc sakuma piesatinosas devas ievadiSanas un tris ménesus p&c arstéSanas saksanas ar
uzturo$o devu. Terapeitiskais [Tmenis seruma mainas no 1000 mg/l uz 3000 mg/l, ja kalija bromids
tiek izmantots monoterapija, un no 800 mg/1 Iidz 2000 mg/l, ja tas tiek lietots papildterapija. leteicama
ripiga blakusparadibu uzraudziba, it ipasi, ja bromida koncentracija seruma ir sasniegusi
monoterapijas terapeitiska diapazona augsgjo robezu.

Suniem ar vieglu vai vidgji smagu nieru mazspé&ju ieteicams ievadit vismaz pusi no sakotngjas devas,
biezak uzraugot bromida [imeni seruma (skatit 12. punktu “Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot
dzivniekiem”).

Ja kliniska atbildes reakcija nav apmierinosa vai ja rodas blakusparadibas, devu var pielagot atkariba
no bromida [imena suna seruma. Koncentracija seruma jaméra péc katras devas pielagosanas, lidz ir
sasniegta lidzsvara stavokla koncentracija seruma (parasti 3 m&neSus p&c mainas), ja vien nav
nepiecieSama agraka novertésana. Ilgstosa bromida koncentracijas uzraudziSana seruma javeic
atkariba no katra atseviska gadijuma kliniska pamatojuma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav piemérojami.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

P&c blistera atvérSanas neizlietotas tablesSu dalas ievietot atvertaja blistera nodalijuma un ievietot
blisteri kastite. Atlikusas tablesu dalas izlietot nakamaja lietoSanas reizg.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera un kartona kastites
pec EXP. Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedejo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Bromida koncentracija seruma, kliniska atbildes reakcija un zalu lietoSanas terapeitiska iedarbiba starp
dzivniekiem var atskirties (skatit 8. punkta). Grupveida/status epilepticus Iekmem, to aktivitates
smaguma dgl, bieZi vien ir raksturiga nepietiekosa atbilde uz arsteSanu ar pretepilepsijas terapiju. Sada
gadijuma var but sarezgiti sasniegt remisiju (brivibu no lekmeém).




Suniem ar normalu aknu darbibu parasti fenobarbitals ir pirmas izvéles pretepilepsijas lidzeklis.
Tomeér ka alternativa tiek ieteikts kalija bromids, Tpasi suniem ar aknu darbibas trauc€jumiem vai
suniem ar vienlaicigi noritosam slimibam, kuru arst€Sanai ir nepiecieSama potenciali hepatotoksisku
zalu lietoSana visa miiza garuma, jo kalija bromids netiek metaboliz&ts aknas.

Lielas hlorida devas uznemsana var paaugstinat bromida eliminaciju (skatit apak§punktu par
mijiedarbibu). Palielinot sals ITmeni suna uztura, var biit nepiecieSama bromida devas pielagoSana.
Sals saturs sunu diéta arstésanas perioda jauztur stabila [imeni. Ieteicams arstéSanas laika nemainit
suna diétu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Strauji nepartraukt arstésanu, jo tas var izraisit lekmes.

Sts zales lietot piesardzigi suniem ar vieglu vai vidgji smagu nieru mazspéju, jo bromida izdaliSanas ir
samazinata (skatit arT 5. punkta). Lai novérstu bromida akumulaciju un relativu pardozesanu (skatit
apakspunktu par pardozesanu), lietot samazinatu devu un ripigi uzraudzit bromida koncentraciju
seruma (skatit 8. punkta).

Hlorida uznemsanas samazinasana (di€ta ar zemu natrija saturu) var palielinat blakusparadibu vai
bromida intoksikacijas iesp&jamibu (skatit apakSpunktu par mijiedarbibu un pardozeésanu).

Pie augstakam seruma bromida koncentracijam ir ieteicama riipiga blakusparadibu uzraudziba.
LietoSana tuksa diisa var izraisit vemsanu.

Suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg, nevar precizi dozét zalu ieteicamo papildterapijas
sakuma devu 15 mg/kg divas reizes diena, jo minimala deva, ko var iegit, sadalot Vetbromide 600 mg
tableti, ir 150 mg (skatit 8. punkta).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Izvairities no roku saskares ar acim. Ja zales nonak saskaré ar
actm, nekavéjoties un ripigi skalot acis ar tiru tideni.

Sis veterinaras zales var bit kaitigas norijot un izraisit tadas blakusparadibas, ka, slikta diga un
vemsana. [zvairities no norisanas, arT no roku saskares ar muti. Lai izvairitos no nejausas norisanas,
pasi berniem, neizmantotas tablesu dalas ievietot atpakal] atvertaja blistera nodalijuma, bet blisteri
kastite. Uzglabat slégta skapi. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Nekavgjoties riipigi mazgat rokas péc tablesSu pardaliSanas un rikoSanas ar tam.

Arstam:
Izotoniska natrija hlorida (0,9%) intravenoza ievadiSana cilvékiem strauji izvada bromida jonus.

Griaisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos dzivniekiem nav konstatéta jebkada kalija bromida nelabvéliga ietekme uz
reproduktivitati, lietojot devas, kas nav maternotoksiskas. Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums
suniem griisnibas vai laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertesanas.

Kalija bromids $kérso placentaro barjeru. Noverot zZidoSos kucenus, vai tiem nav miegainiba/sedativa
ietekme, jo bromids var izdalities mates piena; ja nepiecieSams, apsvert agrinu noskirSanu vai
maksligu zidiSanas metodi.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Konkurences dgl, kas raksturiga hlorida un bromida jonu resorbcijai caur nierém, jebkuras biitiskas
izmainas hlorida uznemsana var mainit bromida koncentraciju seruma, kas tiesi korelg ar arsté$anas
efektivitati un blakusparadibu rasanos. HlorTda uznemsanas samazinasana (di€ta ar zemu natrija
saturu) var izraisit bromida [imena paaugstinasanos seruma un palielinat bromida intoksikacijas
iespgjamibu (skatit apakSpunktu “PardozeéSana”). Hlorida uznemsanas palielinasana (di€ta ar augstu
sals saturu) var izraisit bromida [imena pazeminaSanos seruma, kas attiecigi var izraisit [ekmes. Ja
iesp&jams, nemainiet arst€jama suna dictu. Pirms jebkadu izmainu veikSanas suna dieta veérsties pie
sava veterinararsta.

Biokimiskajos profilos hlorida koncentracija seruma biezi ir Skietami paaugstinata, jo ar STm metodém
nav iesp&jams atskirt hlorida un bromida jonus.



Cilpas diurétiskie lidzekli, pieméram, furosemids, var palielinat bromida izdaliSanos un samazinat
arstéSanas efektivitati (Iekmju atkartoSanas risks), ja deva netiek pielagota.

Hloridu saturo$u Skidrumu vai zalu preparatu lietosana var pazeminat bromida koncentraciju seruma.
Bromids ir sinergisks ar citam GABA-ergiskam zalém, pieméram, fenobarbitalu.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Suniem ar nieru mazspgju vai loti augstas bromida devas gadijuma var rasties bromida toksicitates
kliniskas pazimes (piem&ram, ataksija, miegainiba). Ja ir novérota pardozesana, nekavgjoties
samazinat devu, ripigi uzraugot bromida koncentraciju seruma, lai sasniegtu atbilstoSu terapeitisko
koncentraciju. Deva un seruma bromida limenis, pie kura tiek novérota nepanesiba, dazadiem suniem
ir atSkiriga. Pardoz&Sanas gadijumos, kad ir nepiecieSama mediciniska palidziba, intravenozi ievadit
0,9% natrija hlorida skidumu, lai mazinatu bromida koncentraciju seruma.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

06/2022

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kastite, kas satur 60 tabletes (Cetri blisteri ar 15 tabletém katra).
Kartona kastite, kas satur 120 tabletes (astoni blisteri ar 15 tabletem katra).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.



