INDLZAGSSEDDEL

(DK

Libromide 325 mg
Tabletter til hunde

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Indehaver af markedsforingstilladelsen: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatien

Repraesentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark

Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer: 1 tablet indeholder:

Aktivt stof: Kaliumbromid 325 mg

Ensfarvet, hvid, rund, bikonveks 9,5 mm tablet med delekarv pé den ene side.

[Tabletterne kan deles i to halvdele.

Indikationer: Et antiepileptisk middel til brug som et supplement til phenobarbital, til kontrol af vanskelige tilfeelde af epilepsi
de:

ontraindikationer: Ma ikke anvendes i ilfeelde af kendt overfolsomhed over for bromid eller et eller flere af hjzlpestofferne.

a ikke anvendes til hunde med alvorlig nyreinsufficiens.
Bivirkninger: Hunde, der modtager kaliumbromid samtidig med phenobarbital, vil sedvanligvis vise forhgjede serum pancreatisk|
ipase immunoreaktivitet koncentrationer (cPLI), som muligvis er forbundet med kliniske tegn pé pancreatit.

tilfeelde af pancreatit eller dermatitis kan en symptomatisk behandling veere ngdvendig.

kke almindelige bivirkninger inkluderer ogsé &ndringer i adfeerd, som irritabilitet eller urolighed.
Bivirkninger, som viser sig hos hunde, der modtager hgjere dosis af behandling, forsvinder normalt efter en reducering af dosis.
Hvis hunden er for slav, skal serum-koncentrationerne af bade bromid og phenobarbital vurderes for at bestemme, om dosis af
en af disse skal reduceres. Hvis dosis reduceres, skal serum-bromidkoncentrationen méles for at sikre, at den er inden for
behandlingsomradet.
Hyppigt rapporterede bivirkninger omfatter polyuria/polydipsia, polyphagia, opkastning, somnolens, ataksi (sveekkelse af bagparti
pg manglende koordination), kvalme og erythematgs dermatitis (bromid-udslet). | sjeeldne tilfelde kan der opsta forbigdende
diarré. Heemoragisk diarré, pancreatitis, anoreksi, hepatopathy, dyspne og vokalisation kan forekomme meget sjeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en behandling)
- Aimindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)
- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)
- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sjeelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
ebsted: www.meldenbivirkning.dk; E-mail: dkma@dkma.dk
Dyrearter: Hunde.
Dosering, anvendelsesméde og indgivelsesvej: Til oral anvendelse. Indgives med foderet.
Administreres til hunde med vanskelig epilepsi, hvor kontrol af anfald ikke er tilfredsstillende, til trods for passende behandling
med phenobarbital, nér serum-phenobarbitalkoncentrationer er under stabil tilstand inden for behandlingsomréadet.

Dosis skal titreres fil den individuelle hund, da den n@dvendige dosis afhanger af karakteren og alvorligheden af den
underliggende sygdom.

Indgives med foderet med en startdosis pa 15 mg/kg kropsveegt to gange dagligt (svarende til en total daglig dosis pa 30 mg/kg).

Det anbefales at indgive leegemidlet to gange daglig for at reducere risikoen for mave-tarm problemer.
Pa grund af den 24 dages halveringstid for bromid, kan det tage flere uger eller méneder at opna steady-state af
serumkoncentrationen.
| de forste tre méneder efter start af behandlingen, skal serum-bromidkoncentrationen males hver 4. uge.
Behandlingskoncentrationen af serum-bromid (nér det bruges i kombination med phenobarbital) er 800 til 2000 pg/ml.
Justeringer af dosis skal udfgres med hensyn til hyppigheden af anfald, halveringstiden for bromid og
iserum-bromidkoncentrationen. Langsigtet overvagning af serum-bromid (og tilknyttet phenobarbital) koncentrationer bor
udferes som Klinisk begrundet af det individuelle tilfzelde.
Teet overvagning af bivirkninger anbefales ved hgjere koncentrationer af serum-bromid.
Brug til hunde med en kropsveegt under 11 kg ber undergé en vurdering af risiko/fordele.

£r opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

ilbageholdelsestid: Tkke anvendelig.

Eventuelle sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring: Opbevares utilgengeligt for barn.

IMa ikke opbevares over 25°C.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette vetrinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
ag i den pagaeldende maned.

Halverede tabletter skal anvendes inden for 12 timer.

Holdbarhed efter forste abning af beholderen: 3 maneder.

rlige advarsler:

arlige advarsler for hver dyreart: Det anbefales at undlade at endre hundens dizet under behandlingen pa grund af
indvirkningen af chlorid(salt)-indtag p& serum-bromidkoncentrationer.

rlige forsigtighedsregler for dyret: Stop ikke behandlingen pludseligt, da dette kan fremskynde anfald.

ed renal insufficiens er udskillelse af bromid reduceret. For at forhindre ophobning af bromid og en relativ overdosering af
kaliumbromid, administreres en reduceret dosis af Libromide og koncentrationen af bromid i serum overvages neje.

En reducering i chloridindtaget kan forarsage bromidforgiftning.

dministrering p& tom mave kan medfare opkast.

Hunde, der vejer mindre end 11 kg, kan ikke doseres nejagtigt med den anbefalede startdosis pa 15 mg/kg to gange daglig.
Den minimale opnéelige dosis ved opdeling af Libromide 325 mg tabletten er 162,5 mg.

Der kan forekomme potentielt alvorlige bivirkninger i forbindelse med brugen af kaliumbromid til katte.

hedsregler for personer, der administrerer leegemidlet: Handter ikke dette produkt, hvis du er gravid, tror du er
ravid eller hvis du ammer.

Brug ikke dette produkt, hvis du er allergisk over for bromid.

ask haender grundigt omgaende efter at have kneaekket eller handteret tabletterne.

top handtering af dette produkt, hvis du viser nogle tegn pa hudirritation, inklusive klge, udslast eller hvis huden skaller, revner
ller bliver rad. | tilfeelde af irritation af hud eller gjne, eller i tilfzelde af utilsigtet indtagelse, skal du omgaende sgge leegehjeelp
g vise pakkens indlegsseddel eller etiket til lgen.

il Iaegen Bromidforgiftning kan behandles med administrering af natriumklorid eller et passende chloridholdigt middel.
Dreegtighed eller diegivning: Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Selvom der ikke var tegn pa

otal toksicitet hos forsagsdyr, kan bromid krydse moderkagen, og tilfeelde af bromidtoksicitet hos mennesker er blevet rapporteret.
ed fraveer af specifikke data skal den ansvarlige dyrleege foretage en vurdering af fordele/risiko ved fortsat brug under dreegtighed.

Eftersom bromid kan udskilles i melken, skal diende hvalpe overvéages for somnolens/sedativ effekt. Hvis det er nadvendigt,
kan tidlig fraveenning eller kunstig fodring overvejes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Bromid og klorid konkurrerer om re-absorption i nyrerne.
Forgget dizet-klorid (salt)-indtag vil senke nyreoptagelse af bromid og forarsage nedsatte serum-bromidkoncentrationer, som
kan fgre til anfald. Omvendt vil et skifte il en dieet med et lavt kloridindhold @ge serum-bromidkoncentrationen, hvilket kan fare
itil bromidforgiftning.

Loop-diuretika (f.eks. furosemid) kan @ge udskillelsen af bromid og s&nke serum-bromidkoncentrationer.

/Administrering af vaesker eller lgemiddelsammensatninger, der indeholder klorid, kan s&nke serum-bromidkoncentrationen.
Bromid virker synergistisk sammen med andre GABA-erge l&egemidler som f.eks. phenobarbital.

Overdosis: Kliniske tegn pa bromidtoksicitet, sasom ataxi, sevnighed, kvalme og pancreatit kan forekomme hos hunde, nar der
indgives en hgj dosis.

Hvis der er mistanke om overdosering, skal doseringen omgdende reduceres. Overvag neje serum-bromidkoncentrationen for at|
fastleegge en passende terapeutisk koncentration. | tilfzelde af overdosering, hvis ngdvendigt og passende, administreres
0

,9% natriumklorid oplgsning intravenast for at reducere serum-bromidkoncentrationen.
Uforligeligheder: Ikke relevant.

E serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte legemidler eller affald fra sddanne: Tkke anvendte veterinere|
Izegemidler samt affald heraf bor destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Dato for seneste revision af indlzegssedlen: 26. august 2019

/Andre oplysninger: Pakningsstarrelser: 100 og 500 tabletter. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger
om dette leegemiddel.




