INDLAGSSEDDEL
Den nyeste indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.
1. Veterinzerlegemidlets navn

Libromide 325 mg tabletter til hunde

2. Sammensatning
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Kaliumbromid 325 mg

Ensfarvet, hvid, rund, bikonveks 9,5 mm tablet med delekaerv pa den ene side.

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikationer

Et antiepileptisk middel (modvirker epilepsi) til brug som et supplement til phenobarbital, til kontrol
af vanskelige tilfelde af epilepsi hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med alvorlig nyreinsufficiens.

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Det anbefales at undlade at endre hundens dizt under behandlingen pé grund af indvirkningen af
chlorid(salt)-indtag pa serum-bromidkoncentrationer.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Stop ikke behandlingen pludseligt, da dette kan fremskynde anfald.

Ved renal insufficiens (nedsat nyrefunktion) er udskillelse af bromid reduceret. For at forhindre
ophobning af bromid og en relativ overdosering af kaliumbromid, administreres en reduceret dosis af
veterinzerlegemiddel og koncentrationen af bromid i serum overvéages ngje.

En reducering i chloridindtaget kan forarsage bromidforgiftning.

Administrering p& tom mave kan medfere opkast.

Hunde, der vejer mindre end 11 kg, kan ikke doseres ngjagtigt med den anbefalede startdosis pa

15 mg/kg to gange daglig. Den minimale opnaelige dosis ved opdeling af veterinaerlegemidlet er
162,5 mg.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:




Handter ikke veterinzerleegemidlet, hvis du er gravid, tror du er gravid eller hvis du ammer.

Ved overfolsomhed over for bromid ber kontakt med veterinzerlegemidlet undgas.

Vask hender grundigt omgéende efter at have knakket eller handteret tabletterne.

Stop handtering af veterinerleegemidlet, hvis du viser nogle tegn pé hudirritation, inklusive kloe,
udslaet eller hvis huden skaller, revner eller bliver red. I tilfeelde af irritation af hud eller gjne, eller i
tilfeelde af utilsigtet selvadministration skal der straks seges leegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Til leegen: Bromidforgiftning kan behandles med administrering af natriumklorid eller et passende
chloridholdigt middel.

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

Dragtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Selvom der ikke var
tegn pa fetal toksicitet (fostergiftighed) hos forsegsdyr, kan bromid krydse moderkagen, og tilfzlde af
bromidtoksicitet (bromidgiftighed) hos mennesker er blevet rapporteret. Ved fraver af specifikke data
skal den ansvarlige dyrlaege foretage en vurdering af fordele/risiko ved fortsat brug under draegtighed.
Eftersom bromid kan udskilles i malken, skal diende hvalpe overvages for somnolens
(sevnighed)/sedativ (beroligende) effekt. Hvis det er nedvendigt, 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. Foroget dizet-klorid (salt)-indtag vil seenke
nyreoptagelse af bromid og forirsage nedsatte serum-bromidkoncentrationer, som kan fere til anfald.
Omvendt vil et skifte til en dizet med et lavt kloridindhold @ge serum-bromidkoncentrationen, hvilket
kan fore til bromidforgiftning.

Loop-diuretika (vanddrivende leegemidler, der virker i den sakaldte Henles slynge i nyrerne) (f.eks.
furosemid) kan ege udskillelsen af bromid og senke serum-bromidkoncentrationen.

Administrering af vesker eller legemiddelsammensatninger, der indeholder klorid, kan senke serum-
bromidkoncentrationen.

Bromid virker synergistisk (samvirker positivt) ssmmen med andre GABA-erge leegemidler som f.eks.
phenobarbital.

Overdosis:

Kliniske tegn pa bromidtoksicitet (bromidgiftighed), sdsom ataksi (koordinationsbesveer), somnolens
(sevnighed), kvalme og pankreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen) kan forekomme hos hunde, nar der
indgives en hgj dosis.

Hvis der er mistanke om overdosering, skal doseringen omgaende reduceres. Overvag ngje serum-
bromidkoncentrationen for at fastlaegge en passende terapeutisk koncentration.

I tilfeelde af overdosering, hvis nedvendigt og passende, administreres 0,9% natriumklorid oplesning
intravengst for at reducere serum-bromidkoncentrationen.

7. Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Haojt niveau af pankreatisk-specifik lipase (enzymet lipase
(1 il 10 dyr ud af 100 behandlede | SPECifik for bugspytkirtlen)
dyr): Dermatitis (bromidudslaet)®

Polyuri (eget vandladning)
Polyfagi (oget appetit), polydipsi (oget torst)

Opkastning, kvalme
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Somnolens (overdreven sgvnighed), ataksi
(koordinationsbesveer)*
Ikke almindelig Adferdsforstyrrelser (f.eks. urolighed, irritabilitet)
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Sjalden Diarré*
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr):
Meget sjelden Pankreatitis (betaendelse i bugspytkirtlen)®, haemoragisk
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede (blodende) diarré
dyr, herunder enkeltstdende Anoreksi (appetitloshed)
indberetninger): Sedation (beroligende virkning)®
Hepatopati (leversygdom)
Dyspne (andedreetsbesveer)
Vokalisering

# Hos hunde, der modtager kaliumbromid samtidig med phenobarbital. Dette kan eller kan maske ikke
veere forbundet med kliniske tegn pa pankreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen).

® Symptomatisk behandling kan vaere nedvendig.

¢ Sveekkelse af bagparti og manglende koordination.

4 Forbigaende.

¢ Hvis hunden er for sederet, skal serum-koncentrationerne af bade bromid og phenobarbital vurderes
for at bestemme, om dosis af en af disse skal reduceres.

Bivirkninger, som viser sig hos hunde, der modtager hejere dosis af behandling, forsvinder normalt
efter en reducering af dosis.

Hvis dosis reduceres, skal serum-bromidkoncentrationen males for at sikre, at den er inden for
behandlingsomradet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
reprasentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

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, nar serum-phenobarbitalkoncentrationer er under stabil

tilstand inden for behandlingsomradet.

Dosis skal titreres (ages trinvist) til den individuelle hund, da den nedvendige dosis athanger af
karakteren og alvorligheden af den underliggende sygdom.



Indgives med foderet med en startdosis pa 15 mg/kg kropsvagt to gange dagligt (svarende til en total
daglig dosis pa 30 mg/kg). Det anbefales at indgive veterinaerleegemidlet to gange daglig for at
reducere risikoen for mave-tarm problemer. Tabletterne kan deles i to halvdele.

Pé grund af den 24 dages halveringstid for bromid, kan det tage flere uger eller maneder at opna
steady-state (ligevaegtstilstand) af serumkoncentrationen. I de forste tre méneder efter start af
behandlingen, skal serum-bromidkoncentrationen males hver 4. uge. Behandlingskoncentrationen af
serum-bromid (nar det bruges i kombination med phenobarbital) er 800 til 2000 ug/ml. Justeringer af
dosis skal udferes med hensyn til hyppigheden af anfald, halveringstiden for bromid og serum-
bromidkoncentrationen. Langsigtet overvigning af serum- bromid (og tilknyttet phenobarbital)
koncentrationer bar udferes som klinisk begrundet af det individuelle tilfzlde.

Teaet overvagning af bivirkninger anbefales ved hejere koncentrationer af serum-bromid.

Brug til hunde med en kropsvaegt under 11 kg ber undergé en vurdering af risiko/fordele.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i

denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Maé ikke opbevares over 25 °C

Opbevar beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pdgaldende maned.

Halverede tabletter skal anvendes inden for 12 timer.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 méaneder.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser



49254

Pakningssterrelser: 100 og 500 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

3. august 2026
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

+4576 90 11 00

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

17. Andre oplysninger
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