VALMISTEYHTEEN VETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Libromide 325 mg tabletit korile

2. LAADULLINENJAMAARALLINENKOOSTUMUS

1 tabketti ssalkda:
Vaikuttava ane:
Kalumbromidi 325 mg

Téydelinen apuaineliettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabketti

Vakonen pyored kaksoskupera 9.5 mm tabktti jossa on jakouurre tosela puokla.

Tabktit voidaan puolttaa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -ekiinlaji(t)

Kora

4.2 Kaiyttoaihe e t kohde-eldinlaje ittain

Eplepsnkidke kiytettdviksi fenobarbtaaln lsénd korien refraktaarsenepiepsian halitsemseen.
43 Vasta-aiheet

Eisaakiyttdd tapauksissa, jossa on tunnettu ylherkkyys bromidille taijolekin apuaneele.
Eisaakiyttda korila, jolla on vakava munuasten vapatoiminta.

44 Erityis varoituks et kohde-eliinlaje ittain

On suositeltavaa, ettd koran ruokavalota eimuuteta hoddon akana, koska kloridin saanti vakuttaa
seerumin bromidipitos uuksiin, katso kohta 4.8.

4.5 Kaéyttoon liittyvit e rityis e tvarotoimet

Elmié koskevat ertyset varotoimet:

Hottoa eisaa lopettaa dkilisesti, koska tdmé voi hukasta kourstuskohtauksen.

Munuasten vajpatoiminnassa bromidin erittymmnen penenee. Bromidin kerddntymisen ja
kaliimbromidin suhteelisen yliannostuksen (ks. kohta 4.10) estimiseksiamna penennetty Libromide-
annos J seuraa tarkon seerumin bromidipitosuutta.



Nautitun kloridimfidrén pienentiminen voi atheuttaa bromidimyrkytyksen (katso kohta 4.8).
Ladkevalmsteen antaminen tyhfidin vatsaanvoi aheuttaa oksentelua.

Korile, jotka painavat ale 11 kg, eivoida antaatarkkaa suositeltua akuannosta 15 mg/kg kaksi kertaa
vuorokaudessa, koska Libromide 325 mgn tabktin puolttamsellh saatupienin mahdolinen annos on
1625 mg, katso kohta 4.9.

Kalumbromidin kiytto kssolla voi aiheuttaa mahdolisesti vakavia sivuvakutuksi.

Ertyset varotoimenpiteet, jota eblnkidkevalmstetta antavan henkion on noudatettava:

AB Kisitek titd valmistetta, jos okt raskaana,epiiet okvasi raskaana taijos imetit.
AB Kisitek titd valmstetta, jos sinula on todettu bromidiherkkyys.
Pese kidet perusteelisesti heti kun okt puolittanut taikisiellyt tablettej.

Keskeytd timin valmsteen kisitely, jos siulle kehittyy merkkef thodrsytyksestd, kuten kutinaa,
thottumaa, ithon kuormtumsta taihikeiyd taithon punotusta. Mikili thola taisimissd esintyy drsytystd
tai otettaessa valmistetta vahingossa, on kddmyttavé vilttomésti Békidrin puoken ja ndytettiva tile
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Ladkirile:
Bromidimyrkytystd voidaan hotaa antamala natrumkloridia taisopivaa klorureettsta ainetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Kalumbromidia yhdessd fenobarbtaalin kanssa saavila korilla esintyy ykesesti kchonmeita seerumin
haimalipaasin immunoreaktivsuuspitosuuksia (cPLI),mhin saattaalittyd haimatulehduksen Kiins#
merkke.

Mikili korala imenee haimatulehdus taihotukehdus, oreenmukainen hoto voi ola tarpeen.
Meko harvinasia haittavakutuksia ovat kiytdsmuutokset, kuten drtynesyys taikevottomuus.

Suurempia hotoannoksia saavilh korilh esintyvit haittavakutukset hidviivit yleensd annoksen
penentimisen fikeen. Jos kora on lian sedatoitunut, arvioi seké bromidin ettd fenobarbttaalin ptosuudet
seerumssa, jotta vot paattad, ptaddko jommankumman annosta pienentda.

Jos annosta penennetddn, seerumin bromidiptosuus on mitattava ja timén avula varmistettava, ettd se
pysyy hotoaleelh.

Yksestiraportotup haittavakutuksia ovat runsasvirtsasuus/polydipsia, polyfagia, oksenteln, unelaisuus,
ataksi (takapddn heikkous ja koordnaatiokyvyn menetys), pahonvointi ja punoittava totukehdus
(bromidi-hottuma). Harvinasissa tapauksssa saattaa imeté ohimenevdd ripulia. Verenvuotoripulia,
haimatulehdusta, ruockahaluttomuutta, maksatautia, hengenahdstusta j vokalsaatiota saattaa myds
esintyd hyvin harvinasssa tapauksssa.

Hattavakutusten esintyvyys midritelidn seuraavasti

- hyvin yemen (useampi kun 1/10 efintd saa haittavakutuksen hoidon akana)

- yeinen (useampi kun 1 mutta alle 10 /100 eintd)

- meko harvinainen (useampi kun 1 mutta ale 10/ 1000 eEintd)

- harvinainen (useampi kun 1 mutta ale 10 /10.000 eEmnti)



- hyvin harvinamen (ale 1/10.000 efintd, mukaan kien yksitdset imoitukset).
4.7 Kaytto tiine yden,laktaation tai muninnan aikana

ElnBikevalmsteen turvalisuutta korien tineyden taikbktaation akana eiok selvitetty. Vaikka
hboratorioeEiimill ei esintynyt merkkej hsdédntymistokssuudesta, bromidi voi Epéistd stukan ja
vastasyntyneiden bromiditokssuustapauksia on raportotu thmsik. Tarkkoen tietoen puuttuessa
ptkuvaa kiyttod tineyden aikana on harkittava hoidosta vastaavanelimbidkirin hyoty-/rskiarvion
perusteela.

Koska bromidia saattaa erittyd matoon, tarkkaie imetettdvéi pentup unelasuuden/rauhottavien
vakutusten varalka. Harkitse tarvittaessa varhasta vierotusta taikemotekosta imetysmenetelmia.

4.8 Yhte is vaikutukset muiden liéik e valmis teiden kanssasek Amuut yhte is vaik utukset

Bromidi ja Koridi kipaievat munuasssa tapahtuvasta vudeleenimeytymisestd. Ruokavalion kloridin
(suohn) lsddmnen penentdd bromidn uudeleenimeytymisti munuasissa, mikd aheuttaa pienempé
seerumin bromidiptosuuksia, jotka vowvat johtaa kourstuskohtauksiin. Sitd vaston vdhidkloridseen
ruokavalioon vahtaminen atheuttaa bromidiptosuuksien suurenemista, mikd voi atheuttaa
bromidimyrkytyksen (katsokohta 4.10).

Loop-dureetit (esim. furosemid) vowvat lsétd bromidin eritysti ja penentdd seerumin
bromidipitos uuks @a.
Kloridia ssédltdvien nesteiden tai Bakevalmsteiden antammen voi pienentdd seerumin bromidiptosuutta.

Bromidila on synergstnen vaikutus muiden GABA-vilttesten Eékkeiden, kuten fenobarbitaalin,
kanssa.

49 Annostus jaantotapa
Annetaansuun kautta. Annettava ruoan kanssa.

Amnetaankorile, jol on refraktaarmenepilepsa j joiden kohtausten halinta on epdtyydyttivia
huolmatta asanmukasesta fenobarbitaalhoidosta, kun seerumin fenobarbitaaliptoisuudet ovat vakata
hotoalueelh.

Annos on ttrattava yksittdsen koran nukaan, koska tarvitava annos miédrdytyy taustasairauden
luonteen ja vakeuden nmukaan.

Anmnnettava ruoan mukana akuannoksell 15 mg/painokilo kaksi kertaa vuorokaudessa (vastaa
vuorokausiannosta 30 mg/kg). Ladkkeenantamsta kaksi kertaa vuorokaudessa suositelhan, jotta
rucansubtuskanavan hirididen vaara penenee. Bromidn 24 vuorokautta kestévian puolintumsajn takia
vakaan seerumptosuuden saavuttaminen voi viedd useia vikkoj taikuukausia.

Vihntddn ensimmésten kolmen kuukauden ajan hoidon abittamisesta seerumin bromidiptosuus on
mitattava nefin vikon vikm. Seerumin odotettu bromidin hottoptosuus (kiytettyni yhdessé
fenobarbitaaln kanssa) on 800—2000 mikrog'ml Annosmuutokset on tehtidvé ottaen huomioon
kohtausten theys, bromidin puolintumsaka j seerumin bromidiptosuus.

Seerumin bromidin (sekd fenobarbtaaln) pitosuuksien pitkikestonen seuranta on tehtdva klinsen
harkinnan mukaan tapauskohtasesti

Haittavaikutusten tarkka seuranta on sucsitetavaa, kun seerumin bromidiptosuudet ovat suuria.



Kéyttod koirlle, jotka pamnavat ale 11 kg, on harkittava rski-/hydtyarvion perusteela, katsokohta 4.5.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vas taldlik keet) (tarvittaes sa)

Korila voi esintyd klins# merkkef bromidimyrkytyksestd, kuten haparontm, unelasuutta, pahonvointia ja
haimatukehdusta, kun korille amnetaansuuria annoksi.

Jos yliannostusta epéikisn, annosta on penennettdvd valttomésti. Seerumin bromidiptosuutta on
seurattava tarkasti jotta voidaan méérittééd sopiva hotoptosuus.

Ylannostustapauksissa voidaan tarpeenmukaan antaa 09-prosenttista natrumkloridia  lskimoon
penentdimiddn seerumin bromidipito suutta.

4.11 Varoaika

Eiokelnen

S. FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Psykokeptiset Hékkeet: muut unikisikkeet ja rauhottavat: bromidt.
ATCvet-kood: QNOSCMI1.
51 Farmak odynamiikka

Kalumbromidi on halidethin kuuliva kourstuksia ehkiisevéd Eike. Bromidi korvaa kloridn kakissa
ruuminnestessd. Se kipaiee kloridin kufetuksessa hermosoluyen kalvon Epi ja mhboi natrimmn
kuletusta ja aheuttaa siten solukalvon hyperpolarsaation. Tamé hyperpolrsaatio nostaa
kourstuskohtauskynnystd j estdi epieptisten drsykkeiden leviimstid. Bromidih on vakutusta
aktivseen kuletukseen gliasolen solukalvojen Epi ja se vakuttaa onien passivseen kukeutumseen
kipatermalla kloridin kanssa anionkanavista postsynaptsissa kalvossa, jotka aktvotuvat nhbitorsten
neurotransmitterien vakutuksesta. Tadméd mahdolistaa GABAn vakutukset, mikd aheuttaa bromidin
synergisen aktivsuuden muiden selasten Hikkeiden kanssa, joillh on GABA-ergsta aktivisuutta.

5.2 Farmmakokine tiikka

Kalumbromidin farmakokinetikkaa on tutkittu korilk. Puolintumsaika on nom 24 vuorokautta.
Taminerittdin ptkdn puolintumsajn takia vakaan ptosuuden saavuttamnen voi viedd useia
vikkoja/kuukausia. Kalumbromidi imeytyy hyvin suun kautta ja suurin imeytyminen tapahtuu
non 15 tumn kulttua Eékkeen ottamisesta. Kun Eéke on nielty, kalumbromidsuoh hajoaa ja
bromidi-ioni imeytyy nopeasti rucansultuskanavassa.

Imeytymsen jikeen bromidi-ioni kviid nopeasti kuten kloridkin, solunukoseen tihan j soluhin.
Kloridi kviid passivisesti useimpien solikalvoen Hpi solukalvon jinnitteen perusteela ja on
todennikdistd, ettd bromidi keviid samalh tavala. Kehon bromidiptosuuden swrentuessa
kloridptosuus penenee suorassa suhteessa bromidiptosuuden surenemseen nihden.

Keho eimetaboloi bromidia, vaan se piédsee kehoon ja postuun kehosta vain yksivakenttsena anionina.
Bromidi erittyy pddasiassa munuasten kautta, mssd se kipaiee kloridn kanssa tubuluks ssa
udeleenimeytymisesta.

6. FARMASEUTTISETTIEDOT



6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Mikrokitemen seluoosa

Magnesumstearaatti

Stearinhappo

Sakkarinnatrium

6.2 Yhte ensopimattomuudet

Eiokelinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaka: 3 vuotta.
Ssdpakkauksen ensinmisen avaamsen fikeinen kestoaka: 3 kuukautta.
Puoltettu tablketti on kdytettdvi 12 tunnn ssalii.
6.4  Siilytysta koskevat erityisetvarotoimet

Saiytd ale 25°C Empdtiassa.
Pidd séiio tuvisti sulettuna. Herkkd kosteudele.

6.5 Pakkaustyyppija sisdpakkauksen kuvaus
Pakkauskoot: 100 ja 500 tabktti.

Valkoinen, lApindkymiton sylinterimdinen polypropeenipurkki, jossa on valkoinen, lapindkyméton,
lapsiturvallinen tai peukaloinnin paljastava polyeteenikansi.

Kaikkia pakkauskokop eivilktamittd o markkinoila.

6.6 Erityis et varotoime t kiyttimitto mie n 14k e valmis teiden tai niis téipe riisin olevien jite mate riaalien
havittimiselle

Kayttaméttd fidnyt valmste tomitetaan hivitettdviksi apteekkin taiongelmagitehiokselk.
7. MYYNTILUVANHALTIJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

8. MYYNTILUVANNUMERO(T)

29949

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMA ARA

24.11.2011



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.11.2023



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Libromide 325 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller:
AKktiv substans:
Kaliumbromid 325 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter
Slit vit rund bikonvex 9.5 mm tablett med en brytskéra pa ena sidan.
Tabletterna kan delas 1 tva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Antiepileptiskt likemedel som komplement till fenobarbital for behandling av refraktira fall av
epilepsi hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till hund med svér njursvikt.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Det rekommenderas att hundens diet inte dndras under behandlingen eftersom serumkoncentrationen av
bromid péverkas av kloridintaget, se avsnitt 4.8.

4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsétgirder for djur:

Avbryt inte behandlingen abrupt eftersom detta kan utlosa anfall.

Vid njurinsufficiens minskar utsondringen av bromid. Administrera en ligre dos Libromide och folj upp
serumbromidkoncentrationen noga, for att forebygga ackumulering av bromid, och en relativ 6verdosering
av kaliumbromid (se avsnitt 4.10).

En minskning i kloridintaget kan orsaka bromforgiftning (se avsnitt 4.8).

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

Hundar som véger mindre &n 11 kg kan inte {2 réitt rekommenderad startdos pa 15 mg/kg tva génger per
dag, eftersom den minsta dosen som kan erhallas genom halvering av Libromide 325 mg tabletten ar 162,5
mg, se avsnitt 4.9.




Potentiellt svara biverkningar kan associeras med anvindning av kaliumbromid till katt.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur:

Hantera inte denna produkt om du dr gravid, tror att du dr gravid eller om du ammar.

Hantera inte denna produkt om du har en kind kénslighet for bromid..

Tvitta hinderna noggrant omedelbart efter du brutit eller hanterat tabletter.

Avbryt hanteringen av produkten om du utvecklar tecken pé hudirritation, inklusive klada, utslag,
hudavflagning eller fjillning av huden eller rodnad. Vid hud- eller 6gonirritation eller oavsiktlig
sjalvmedicinering uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Till lakaren:

Bromidf6rgiftning kan behandlas genom administrering av natriumklorid eller ett impligt kloruretiskt
medel.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos hundar som far kaliumbromid tillsammans med fenobarbital ses ofta forhojda koncentrationer av
immunoreaktiv serumpankreatisk lipas (cPLI), som kan vara kopplat till kliniska tecken pa pankreatit.
Symptomatisk behandling av fall av pankreatit eller dermatit kan vara nddvéindig. Mindre vanliga
biverkningar &r beteendeforidndringar sdsom irritabilitet eller rastloshet.

Kliniska biverkningar som kan forekomma hos hundar som behandlas med héga doser forsvinner
vanligen nidr dosen minskas. Om hunden ar alltfor sederad ska serumkoncentrationerna av bromid och
fenobarbital bedomas och ligga till grund for eventuellt beslut om att minska dosen avnagot av
medlen.

Om dosen minskas ska serumkoncentrationen av bromid méitas som kontroll av att den dri det
terapeutiska intervallet.

Vanliga rapporterade biverkningar omfattar riklig urinutséndring/6verdriven torst, dverdrivet dtande,
krikning, sémnighet, stapplande rorelser (bakdelssvaghet och koordinationsforlust), illaméende och
erytematds dermatit (bromidutslag). I sillsynta fall kan dvergéende diarré forekomma. I mycket sillsynta
fall kan blodig diarré, inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit), anorexi, leversjukdom, andndd och
vokalisering forekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Det veterindirmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststéllts under dréktighet eller laktation hos
hundar. Aven om inga bevis for reproduktionstoxicitet har konstaterats i laboratoriestudier hos djur kan
bromid passera moderkakan, och fall av neonatal bromidforgiftning har rapporterats hos nyfodda. Da
specifika data saknas ska fordelarna och riskerna med fortsatt anvindning under driktighet bedomas av
den ansvariga veterindren.

Eftersom bromid kan utséndras i mjolk ska diande valpar observeras med avseende pé tecken pa
somnolens/sedering. Om nodvéndigt, Gvervag att avvinja valparna i fortid eller utfodra med flaska eller
liknande.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Bromid ochklorid konkurrerar om att reabsorberas av njurarna. Okat intag av klorid (salt) minskar
njurarnas reabsorption av bromid, vilkket minskar serumkoncentrationen av bromid och kan leda till anfall.



Omvint géller att byte till en kost med lag kloridhalt 6kar serumkoncentrationen av bromid, vilket kan
orsaka bromidforgiftning (se avsnitt 4.10).

Loopdiuretika (t.ex. furosemid) kan dka utsondringen av bromid sé att serumkoncentrationen av bromid
minskar.

Administrering av vétskor eller likemedelsformuleringar som innehaller klorid kan sdnka
serumkoncentrationerna av bromid.

Bromid &r synergistiskt verkande med andra GABA -likemedel som exempelvis fenobarbital.

4.9 Dos och adminis tre ringss:itt

Ska sviljas. Ges tillsammans med mat.

Ges till hundar med refraktir epilepsi, déar kontrollen av anfallen &r otillfredsstillande dven med
adekvat behandling med fenobarbital dir serumkoncentrationen av fenobarbital &r stabil och i det
terapeutiska intervallet.

Dosen ska titreras efter individen eftersom den beror pa den underliggande sjukdomens natur och
svérighetsgrad.

Ges tillsammans med mat med en startdos pa 15 mg/kg kroppsvikt tvd génger dagligen (motsvarar en
dygnsdos pa 30 mg/kg). Tva ganger dagligen rekommenderas for att minska risken for storningar fran
mag-tarmkanalen.

Bromid har en halveringstid pa 24 dagar, sa det kan ta flera veckor eller manader innan
jamviktskoncentrationer i serum uppnas.

Serumkoncentrationerna av bromid ska métas var fjarde vecka under minst de tre forsta manaderna av
behandlingen. Terapeutisk serumbromidkoncentration nér den anvénds tillsammans med fenobarbital
ar 800 till 2000 mikrog/ml. Dosen ska justeras med hinsyn till anfallens frekvens, halveringstiden hos
bromid och serumkoncentrationen av bromid. Léangtidsévervakning av serumkoncentrationerna av
bromid (och tillhérande fenobarbital) ska genomforas sé ofta som det &r kliniskt motiverat i det
enskilda fallet.

Noggrann kontroll avseende biverkningar rekommenderas vid hogre terapeutiska koncentrationer.

Vid anviandning pa hundar med ldgre kroppsvikt dn 11 kg ska fordelarna vdgas mot riskerna, se avsnitt
4.5.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Kliniska tecken pa bromidforgiftning som stapplande rorelser, somnighet, illamdende och pankreatit
kan uppstd hos hundar nér en hog dos ges. )

Minska dosen genast vid misstanke om 6verdosering. Overvaka serumkoncentrationen av bromid noga
for att faststélla implig terapeutisk koncentration.

I fall av 6verdosering kan vid behov och om lampligt 0,9 % natriumklorid administreras intravendst
for att minska serumkoncentrationen av bromid.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Psykoleptika: andra hypnotika och sedativer: bromider.
ATCvet-kod: QNO5CM11.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kaliumbromid é&r ett halogent antieptileptikum. Bromid ersétter klorid i alla kroppsvétskor. Den



konkurrerar med kloridtransport 6ver nervcellmembran och himmar natriumtransport och orsakar dirmed
membranhyperpolarisering. Denna hyperpolarisering hojer kramptroskeln och férhindrar spridningen av
epileptiska urladdningar. Bromid paverkar aktiv transport 6ver gliacellmembran och paverkar passiva
jonrorelser genom att konkurrera med klorid om anjonkanaler i postsynaptiska membran som aktiveras av
inhibitoriska signalsubstanser. Detta potentierar effekten av GABA, vilket resulterar i en synergistisk
aktivitet for bromid med andra likemedel som har GABA -ergisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kaliumbromids farmakokinetiska egenskaper har studerats i hundar. Halveringstiden ar cirka 24 dagar. Pa
grund av denna extremt langa halveringstid kan det ta atskilliga veckor/manader att uppna
jimviktskoncentrationer. Kalumbromid absorberas vil oralt med toppabsorption efter cirka 1,5 timme.
Nar kaliumbromidsaltet val har intagits upploses det och bromidjonen absorberas snabbt av mag-
tarmkanalen.

Efter absorption distribueras bromidjonen snabbt, pd samma sitt som klorid, genom det extracellulira
utrymmet och in i celler. Klorid distribueras passivt 6ver de flesta cellmembran i enlighet med
transmembranpotentialen, och det &r sannolikt att bromid distribueras pa samma sétt. Nar
bromidkoncentrationen 6kar i kroppen, minskar kloridkoncentrationen 1 direkt proportion till
bromidokningen.

Bromid bryts inte ner av kroppen, utan kommer in i och limnar kroppen endast som monovalent anjon.
Utsondring av bromid sker huvudsakligen via njurarna, dir den konkurrerar med klorid om tubulér
reabsorption.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpamnen
Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Stearinsyra

Sackarin Natrium

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Héllbarhet efter forsta gingen behallaren Sppnats: 3 manader.
Anvénd delade tabletter inom 12 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Tillslut behéllaren vil. Fuktkénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackningsstorlekar: 100 och 500 tabletter.

Vit ogenomskinlig cylindrisk behallare av polypropen, med vitt ogenomskinligt barnsékert eller



manipuleringssékert lock av polyeten.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29949

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
24.11.2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.11.2023



