BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Libromide 325 mg tabletter for hund

2 Sammansittning
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
kaliumbromid 325 mg

Slat vit rund bikonvex 9,5 mm tablett med en brytskara pé ena sidan.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

Likemedel mot epilepsi som komplement till fenobarbital for behandling av svarbehandlade fall av
epilepsi hos hund.

S. Kontraindikationer

Anvind inte till hund med svér njursvikt.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Det rekommenderas att hundens diet inte dndras under behandlingen, eftersom bromidkoncentrationen
i serum péverkas av kloridintaget.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Avbryt inte behandlingen plotsligt eftersom detta kan utlosa anfall.

Vid njursvikt minskar utsondringen av bromid. For att forebygga att bromid ansamlas och ger en
relativ 0verdosering av kaliumbromid, ges en minskad dos av likemedlet och bromidkoncentrationen i
serum f6ljs upp noggrant.

En minskning i kloridintaget kan orsaka bromidforgiftning.

Om produkten ges pa tom mage kan det leda till krakning.

Hundar som vager mindre &n 11 kg kan inte fa ratt reckommenderad startdos om 15 mg/kg tva ganger
per dag, eftersom den minsta dosen som kan erhallas genom halvering av lakemedlet dr 162,5 mg.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Hantera inte detta likemedel om du ar gravid, tror att du ar gravid eller om du ammar.
Personer med kénd dverkénslighet mot bromid bor undvika kontakt med lakemedlet.
Tviétta hinderna noggrant omedelbart efter du brutit eller hanterat tabletter.




Avbryt hanteringen av ldkemedlet om du utvecklar tecken pa hudirritation, inklusive klada, utslag,
hudavflagning eller fjallning av huden eller rodnad. Vid hud- eller 6gonirritation eller oavsiktlig
sjdlvadministrering, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Till lakaren: Bromidforgiftning kan behandlas genom administrering av natriumklorid eller ett
lampligt kloruretiskt medel.

Andra fOrsiktighetsatgirder:
Potentiellt svara biverkningar kan associeras med anviandning av kaliumbromid till katt.

Driéktighet och digivning:

Sikerheten for detta likemedel har inte faststillts under driktighet eller digivning hos hund. Aven om
inga bevis for missbildningar har konstaterats hos djur i laboratoriestudier kan bromid passera
moderkakan, och fall av bromidforgiftning har rapporterats hos nyfédda. Da specifika data saknas ska
fordelarna och riskerna med fortsatt anvéindning under driktighet beddmas av den ansvariga
veterinéren.

Eftersom bromid kan utsondras i mjolk ska diande valpar observeras avseende tecken pa
somnighet/sedering. Om nddvéndigt, dvervig att avvénja valparna i fortid eller utfodra med flaska
eller liknande.

Interaktioner med andra lékemedel och &vriga interaktioner:

Bromid och klorid konkurrerar om att aterupptas av njurarna. Okat intag av klorid (salt) minskar
njurarnas aterupptag av bromid, vilket minskar bromidkoncentrationen i blodet och kan leda till anfall.
Omviént giller att byte till en kost med 14g kloridhalt 6kar bromidkoncentrationen i blodet, vilket kan
orsaka bromidforgiftning.

Loopdiuretika (t.ex. furosemid) kan 6ka utsondringen av bromid sé att bromidkoncentrationen i blodet
minskar.

Administrering av vitskor eller l1ikemedelsformuleringar som innehéller klorid kan sdnka
koncentrationerna av bromid i blodet.

Bromid forstarker effekten av andra GABA-ldkemedel som exempelvis fenobarbital.

Overdosering:
Tecken pa bromidforgiftning som stapplande rorelser, sdmnighet, illaméende och inflammation i

bukspottkorteln kan uppsta hos hundar nér en hog dos ges.

Minska dosen genast vid misstanke om &verdosering. Overvaka bromidkoncentrationen i serum noga
for att faststilla lamplig terapeutisk koncentration.

I fall av 6verdosering kan vid behov och om lampligt 0,9 % natriumklorid administreras intravenost
for att minska bromidkoncentrationen i serum.

7 Biverkningar

Hund:
Vanliga Hog halt av pankreasspecifikt lipas®
, ' Dermatit (bromidutslag)®

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Polyuri (8kad urinméngd)
Polyfagi (6kad aptit), polydipsi (6kad torst)
Krékningar, illamaende
Somnolens (6verdriven sémn), ataxi
(koordineringssvarigheter)®

Mindre vanliga Beteendeforiandringar (t.ex. rastloshet, irritabilitet)

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Sillsynta Diarré!

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):




Mycket sillsynta Pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln)®, blodig diarré

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Anorexi (aptitldshet)
djur, enstaka rapporterade hindelser Sederine®
inkluderade): 8

Hepatopati (leversjukdom)

Dyspné (andningssvarigheter)

Vokalisering

® Hos hundar som fér kaliumbromid tillsammans med fenobarbital. Detta kan men behover inte vara
kopplat till kliniska tecken pa pankreatit.

® Symtomatisk behandling kan krivas.

¢ Bakdelssvaghet och koordinationsforlust.

4 Overgéende.

¢ Om hunden &r alltfor sederad ska serumkoncentrationerna av bromid och fenobarbital bedémas for
att faststdlla om dosen av ndgot av medlen ska minskas.

Kliniska biverkningar som kan forekomma hos hundar som behandlas med hoga doser forsvinner
vanligen nér dosen minskas. Om dosen minskas ska serumkoncentrationen av bromid métas som
kontroll av att den &r i det terapeutiska intervallet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen. Ges tillsammans med mat.

Ges till hundar med svarbehandlad epilepsi, déir kontrollen av anfallen ar otillfredsstdllande 4ven med
lamplig behandling med fenobarbital, dér koncentrationen av fenobarbital i blodet ar stabil och inom
det terapeutiska intervallet

Dosen ska anpassas efter individen eftersom den beror pa den underliggande sjukdomens natur och
svarighetsgrad.

Ges tillsammans med mat med en startdos om 15 mg/kg kroppsvikt tva gadnger dagligen (motsvarar en
dygnsdos om 30 mg/kg). Dosering tva ganger dagligen rekommenderas for att minska risken for
storningar frdn mag-tarmkanalen.

Tabletterna kan delas i tva stora delar.

Bromid har en halveringstid pa 24 dagar, sé det kan ta flera veckor eller ménader innan
jadmviktskoncentration uppnas i blodet. Serumkoncentrationerna av bromid ska métas var fjirde vecka
under atminstone de tre férsta manaderna av behandlingen. Den terapeutiska
serumbromidkoncentration dr 800 till 2000 mikrogram/ml, nir det anvands tillsammans med
fenobarbital. Dosen ska justeras med hénsyn till anfallens frekvens, halveringstiden hos bromid och
bromidkoncentrationen i serum. Langtidsdvervakning av bromidkoncentrationen i serum (och
tillhdrande fenobarbital) ska genomforas sa ofta som det &r kliniskt motiverat i det enskilda fallet.

Noggrann kontroll avseende biverkningar rekommenderas vid hdgre terapeutiska koncentrationer.



Vid anvéindning till hundar med lagre kroppsvikt dn 11 kg ska fordelarna vagas mot riskerna.

For att sékerstélla att rédtt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut behallaren vil. Fuktkinsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Anvind delade tabletter inom 12 timmar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

48450
Forpackningsstorlekar: 100 och 500 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
05.05.2026

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter


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

Innehavare av godkénnande f6r forsiljning:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvigen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

17. Ovrig information



