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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pexion 100 mg tabletit koiralle

Pexion 400 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Imepitoiini 100 mg

Imepitoiini 400 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Hypromelloosi

Magnesiumstearaatti

Natriumtéarkkelysglykolaatti

Valkoinen, pitkdnomainen, jakouurteellinen tabletti, johon on toiselle puolelle upotettu merkinta “I
01” (100 mg) tai “I 02” (400 mg). Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Yleistyneiden kohtausten esiintymisen vahentdmiseen koiran idiopaattisessa epilepsiassa muiden
hoitovaihtoehtojen arvioinnin jalkeen.

Koiran aanipelosta aiheutuvan ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittaminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa
kayttaa koirille, joiden maksan toiminta on voimakkaasti heikentynyt tai joilla on vakavia munuaisten
tai syddmen toimintahdirioita.

3.4  Erityisvaroitukset

Idiopaattinen epilepsia

Farmakologinen vaste imepitoiini-hoitoon voi vaihdella ja se voi olla epatdydellinen. Hoidossa
olevista koirista jotkut koirat pysyvat kohtauksettomina, joillain koirilla havaitaan vahentynyt
kohtausten maéra ja jotkut koirat eivat vastaa ladkitykseen. Siksi on huolellisesti harkittava eri
hoidolla vakiintuneen koiran ladkityksen vaihtamista imepitoiiniin. Hoitoon vastaamattomilla koirilla
kohtaustiheys voi nousta. Jollei kohtauksia saada hallintaan, on harkittava muiden diagnostisten

menetelmien kayttod ja muuta antiepileptista 1aakitysta. Silloin, kun vaihto antiepileptisesta hoidosta
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toiseen on ladketieteellisesti perusteltua, se on tehtéva asteittain asianmukaisessa kliinisessa
valvonnassa.

Elainla&kkeen tehoa ei ole tutkittu koirilla, joilla on status epilepticus tai kohtausryppéita. Tasta
johtuen imepitoiinia ei tule kayttaa ensisijaisena hoitona koirille, joilla on status epilepticus tai
kohtausryppaita.

Neljan viikon ajan kesténeessa jatkuvaa ladkitystd koskevassa tutkimuksessa ei havaittu
antikonvulsiivisen vaikutuksen heikkenemisté.

Saatavilla olevan rajoitetun tutkimustiedon valossa ei voida tehda lopullisia johtopéaatoksia
imepitoiinin tehosta tdydentavéna hoitona fenobarbitaalin, kaliumbromidin ja/tai levetirasetaamin
kanssa (katso myds kohta 3.8).

Aanipelko
Vaikutusta danipelosta aiheutuvan ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittymiseen ei ole tutkittu alle 12 kk
ikdisilla koirilla.

Hoidon aloittaminen &anipelosta karsivilla koirilla 2 pdivaa ennen pelkoa aiheuttavaa tilannetta voi
olla tarpeen optimaalisen ahdistusta lievittavan vaikutuksen saavuttamiseksi.
Katso kohta 3.9.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-eléinlajilla:

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole osoitettu 2 kg kevyemmilla koirilla, eika koirilla, joilla on erityinen
turvallisuusriski, kuten munuais- tai maksasairaus, sydan- tai ruuansulatuselimiston sairaus tai muu
sairaus.

Bentsodiatsepiinireseptoreihin vaikuttavat ahdistusta lievittvat 1adkeaineet, kuten imepitoiini, voivat
johtaa pelkoon pohjautuvan kayttaytymisen voimistumiseen. El&inla&ke voi siten aiheuttaa
aggressiotason kohoamista tai laskua.

Koirille, joilla on aiemmin esiintynyt aggressiivista kdyttaytymistd, tulisi tehda huolellinen hyoty-
haitta arviointi ennen hoitoa. Téhén arvioon voi siséltyd aikaisempiin aggressiotapauksiin johtaneiden
laukaisevien tekijoiden tai tilanteiden punnitseminen.

Tallaisissa tapauksissa olisi ennen hoidon aloittamista syyta harkita kdytosterapiaa tai
kayttaytymisasiantuntijan konsultaatiota.

Ennen tallaisten koirien hoidon aloittamista on tehtavé asianmukaiset toimenpiteet aggression riskin
véhentamiseksi.

Lievia kayttaytymiseen tai lihasten toimintaan liittyvid oireita voidaan havaita koirilla, joiden
imepitoiinihoito lopetetaan &killisesti.

Aanipelon hoito -indikaatio perustuu keskeiseen kliiniseen tutkimukseen, jossa tutkittiin 3 paivan
hoidon vaikutusta ilotulitteiden &&niin liittyvén tapahtuman aikana. Pidempikestoinen d&nipelon hoito
tulisi tehdé eldinl&akarin hyoty-haitta arviointiin perustuen. Kaytosterapiaohjelmaa tulisi harkita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Tamén eldinladkkeen nauttiminen voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja pahoinvointia.

Erityisesti lapsen ottaessa valmistetta vahingossa tai kun sitd on nielty, kaanny valittdmasti ladkarin
puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Purkin kansi on suljettava valittomasti halutun kerta-annoksen tablettima&rén ottamisen jalkeen
valmisteen tahattoman nauttimisen valttamiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat
Koira:

Idiopaattinen epilepsia

Hyvin yleinen

(> 1 eléin 10 hoidetusta el&dimesta):

Ataksial, uneliaisuus?
Oksentelu?

Lisaantynyt ruokahalu®?

Yleinen
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta):

Ylivilkkaus!

Apatial, anoreksia?, polydipsia®
Disorientaatio*

Kuolaaminen?, ripulit

Runsastunut virtsaaminen?!

Melko harvinainen
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta eldimesta):

Aggressio®

Harvinainen

(1-10 el&inta 10 000 hoidetusta eldimesta):

Aaniherkkyys®
Ahdistus®

Kohonnut kreatiniini*

Hyvin harvinainen

(< 1 el&in 10 000 hoidetusta elaimestd,
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kohonnut veren ureatyppi (BUN (blood urea
nitrogen)*

Kohonnut kolesteroli (kokonaiskolesteroli)*
Vilkkuluomen esiintulo*

Nékokyvyn heikkeneminent!

1 Lievé ja yleensa ohimeneva.
2 Hoidon alussa.

kaytdsmuutos, joka on osa sairautta.

Liittyy mahdollisesti hoitoon. Voi esiintyd myds ennen tai jalkeen kohtauksen tai voi olla

Lievad; nousu ei kuitenkaan yleensé ylitd normaaleja viiterajoja, eika siihen liity mitaén

kliinisesti merkittdvid muutoksia tai tapahtumia.

Adnipelko
Hyvin yleinen Ataksial-2
(> 1 elain 10 hoidetusta eldimesta): Lisaantynyt ruokahalu?, letargia®
Yleinen Oksentelu®
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimestd): Aggressio?
Melko harvinainen Y livilkkaus?
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta elédimesta): Uneliaisuus?

Kuolaaminen?




1 Ohimeneva. limennyt hoitojakson alussa. Useammalla kuin puolella ataktisia oireita kliinisessa
tutkimuksessa osoittaneista koirista oireet havisivét spontaanisti 24 tunnin kuluessa, vaikka
hoitoa jatkettiin ja lopuilla puolella koirista 48 tunnin kuluessa.

2 Useimmat haittatapahtumista ovat ohimenevié ja menevét ohi jo hoidon aikana tai pian hoidon
lopettamisen jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelman
kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlaékkeen kayttod ei suositella nartuille tiineyden ja imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa jalostukseen kaytettaville uroksille (katso kohta 3.10).

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Eldinlaédkettd on kdytetty yhdessa fenobarbitaalin, kaliubromidin ja/tai harvoissa tapauksissa
levetirasetaamin kanssa eika télldin ole havaittu haitallisia yhteisvaikutuksia (katso myos kohta 3.4).

3.9  Antoreitit ja annostus

Idiopaattinen epilepsia

Annostellaan 10-30 mg painokiloa kohden kaksi kertaa pdivassa noin 12 tunnin vélein suun kautta.
Tabletit voidaan tarvittaessa puolittaa koiran painon mukaan yksildidyn annoksen varmistamiseksi.
Kéyta jaetut tabletin puolikkaat seuraavalla annostelukerralla.

Tarvittava annos vaihtelee eri koirien vélilla sairauden vakavuudesta riippuen.
Suositeltu aloitusannos on 10 mg painokiloa kohden kahdesti pdivassa.

Aloita l&akitys kéyttaen painoa kilogrammoissa ja annostaulukkoa. Mikali kohtaustiheys ei ole
riittavasti laskenut talla annoksella vahintdan yhden viikon seuranta-ajan jalkeen, hoitavan
elainlaakarin tulee arvioida koira uudelleen. Olettaen, etté koira sietda eldinladkettd hyvin, annosta
voidaan lisétd 50-100 % kerrallaan maksimiannokseen saakka 30 mg/kg kahdesti péivassa
annosteltuna.

Biologinen hyvaksikaytettavyys on suurempi, kun ladke annetaan paastonneelle koiralle. Ladkkeen
annostelun ajankohta suhteessa ruokintaan tulee pitda samana.

Tablettiméaara (joka tulee antaa kahdesti paivassd) epilepsialaakityksen aloittamista varten:

Annos: 10 mg/kg kahdesti paivassa Tablettien lukuméaéra annostelukerralla
Paino (kg) 100 mg tabletti 400 mg tabletti
5 Yo
51-10 1
10,1-15 1%
15,1-20 Yo
20,1 -40 1
40,1 - 60 1%
yli 60 2




Adnipelko

30 mg imepitoiinia painokiloa kohden suun kautta kahdesti pdivassa, noin 12 tunnin vélein. Tabletti
voidaan jakaa kahteen osaan mahdollisimman tarkan painonmukaisen yksildllisen annostelun
mahdollistamiseksi.

Aloita hoito 2 pédivaa ennen odotettua koiralle 4anipelkoa aiheuttavaa tapahtumaa, ja jatka hoitoa
tapahtuman ajan painokilojen mukaisella annoksella alla olevan taulukon mukaisesti.

Hyvaksikéytettdvyys on suurempi annosteltaessa paastonneille koirille. Tablettien annostelu suhteessa
ruokintaan tulisi tehdé aina samaan aikaan.

Tablettimééara (joka tulee antaa kahdesti paivéssd) danipelon hoidossa:

Annos: 30 mg/kg kahdesti péivassa Tablettien lukuma&rd annostelukerralla

Paino (kg) 100 mg tabletti 400 mg tabletti
25-39 1

4-59 1%

6-79 2

8-10,9 3

11-159 1

16 -22,9 1%
23-29,9 2
30-36,9 2%
37-439 3
44 - 499 3%
50-55,9 4
56-71,9 4%

72 -80 5

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Toistuvasti nautitun, korkeimpaan suositusannokseen 30 mg imepitoiinia per painokilo ndhden jopa
viisinkertaisen yliannoksen havaittiin aiheuttavan keskushermosto- ja ruuansulatuskanavaoireita seké
palautuvaa QT-valin pidentymistd. Télla annostasolla oireet eivat yleensa ole henkeé uhkaavia ja
hévidvat tavallisesti 24 tunnin kuluessa oireenmukaisella hoidolla.

Né&ma keskushermosto-oireet voivat olla asennonkorjausrefleksin heikkenemistd, vireystilan laskua,
silmaluomien sulkeutumista, kyynelerityksen lisdadntymistd, silmien kuivumista ja silmavéarvetta.

Painon laskua voidaan havaita suositeltuun annokseen nahden viisinkertaisella annoksella.
Suositeltuun hoitoannokseen nahden 10 kertaisella annostasolla on uroskoirilla todettu kivesten
siementiehyiden epatarkkarajaista surkastumista ja siihen liittyvaa vahentynytta siittididen maaraa.
Katso myos kohta 3.7.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kéyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO3AX90
4.2 Farmakodynamiikka

Imepitoiini on sentraalisesti vaikuttava aine, jolla on anksiolyyttisié ja antiepileptisid ominaisuuksia ja
joka lapéiseeveri-aivoesteen ilman aktiivista kuljetusta tai poistumista. Tdma johtaa valittémaén
tasapainotilaan plasman ja aivojen valilla. Aivoissa imepitoiinilla on osittainen agonistivaikutus
bentsodiatsepiinireseptoreihin, joihin silld on heikko affiniteetti.

Imepitoiinin anksiolyyttinen vaikutus syntyy GABAA, reseptorivalitteisesti.

Imepitoiini myos hillitsee kohtauksia voimistamalla GABAAa -reseptorivélitteisid neuroneita inhiboivia
vaikutuksia ja lisdksi imepitoiinilla on heikko kalsiumkanavien toimintaa estavé vaikutus, joka voi
vahvistaa sen antikonvulsiivisia ominaisuuksia.

Epilepsiaa koskevat Kliiniset tutkimukset:

Eurooppalaisessa kenttatutkimuksessa, jossa verrattiin imepitoiinin ja fenobarbitaalin tehoa

226 koiralla, joilla oli &skettéin todettu idiopaattinen epilepsia, 45 % imepitoiiniryhman ja 20 %
fenobarbitaaliryhman koirista suljettiin pois tehoanalyysista syistd, jotka liittyivét tehon puutteeseen.
Jaljelle jaavilla koirilla (64 Pexion ryhmén koiraa ja 88 fenobarbitaaliryhmén koiraa) havaittiin
seuraavat Kliiniset tulokset: keskimadrainen kohtausten esiintymistiheys laski imepitoiiniryhmassa

2,3 kohtauksesta ja fenobarbitaaliryméssé 2,4 kohtauksesta 1,1 kohtaukseen kuukaudessa molemmissa
ryhmissa 20 viikon kuluttua hoidon alusta. Ero imepitoiini- ja fenobarbitaaliryhmien valill&
kuukausittaisessa kohtausten esiintymistiheydessé hoidon jélkeen (korjattu lahtokohtaisten
eroavuuksien osalta) oli 0,004, 95 % luottamusvalilla [-0,928; 0,935]. 12 viikon arvioinnin aikana
koiria, jotka eivat olleet saaneet yleistyneitd kohtauksia, oli 47 % (30 koiraa) imepitoiiniryhmasta ja 58
% (51 koiraa) fenobarbitaalirymasta.

Molempien hoitojen turvallisuutta arvioitiin koko kaytettavissa olevasta analysoidusta tiedosta (tai
turvallisuustiedosta eli 116 imepitoiiniryhman ja 110 fenobarbitaaliryhmén koirasta).
Fenobarbitaaliannoksen noustessa havaittiin myés maksaentsyymien ALAT, AFOS, ASAT, GGT ja
GLDH nousu. Vertailuna yksik&an néisté viidesta entsyymiarvosta ei noussut imepitoiiniannoksen
noustessa. Pieni kreatiniinipitoisuuden nousu verrattuna lahtétasoon havaittiin imepitoiinia saaneilla
koirilla. Kreatiniinitason luottamusvélin ylaraja pysyi viiterajoissa kaikilla kdynneill&. Lisaksi
imepitoiiniryhmdssa havaittiin harvemmin polyuriaa (10 % verrattuna 19 %), polydipsiaa (14 %
verrattuna 23 %) ja merkittavaa sedaatiota (14 % verrattuna 25 %) kuin fenobarbitaaliryhmaéssa. Katso
kohtaa 3.6 lisétietojen saamiseksi haittatapahtumista.

Yhdysvaltalaisessa kenttatutkimuksessa, jossa verrattiin imepitoiinin tehoa kiinteéll4 annostasolla

30 mg/kg kahdesti paivassa lumelaakitykseen 151 koiralla, joilla oli idiopaattinen epilepsia 84 paivén
hoitojakson aikana, yleistyneista kohtauksista vapaiden koirien osuus oli 21% (21 koiraa 99 koirasta;
95 % CI [0.131; 0.293]) imepitoiiniryhmassa ja 8% (4 koiraa 52 koirasta; 95% CI [0.004; 0.149])
lumeléédkeryhmassa. 25 % Koirista ei vastannut imepitoiinihoitoon (kohtaustiheys pysyi ennallaan tai
nousi).

Adnipelkoa koskeva kliininen tutkimus:

Kolme pdivaa kestdvan imepitoiiniannostelun vaikutusta tutkittiin lumekontrolloidussa

kenttatutkimuksessa danipelkodiagnoosin saaneilla koirilla uudenvuoden ilotulituksen aikana.

Tehoanalyysiin soveltui (vahintadn yksi annostelu ja riittavat tiedot ensisijaisten péaatepisteiden

arviointia varten), 226 koiraa (104 imepitoiini ja 12 lume). Seuraavat tulokset havaittiin kahteen

ensisijaiseen paatepisteeseen liittyen:

1. Omistajan tekema kokonaistehoarvio (perustuu oireisiin danipelkoa aiheuttavan tapahtuman
aikana ja niiden vertailu koiran aiemmissa &anipelkotilanteissa ilman laakitysta):
Kumulatiivinen kerroin hyvalle tai erinomaiselle vaikutukselle oli selkedsti suurempi
imepitoiiniryhmadssa verrattuna lumeryhmé&an (Odds ratio = 4.689; p < 0.0001, 95% CI [2.79;
7.89)).




2. Omistajan tekeman koiran ahdistusoirearvio (perustuu Lincoln Sound Sensitivity -asteikkoon)
aanipelkoa aiheuttavan tapahtuman aikana: Pisteméaarien summa osoitti tilastollisesti
merkitsevéan tehon imepitoiinin hyvaksi verrattaessa ahdistusoirepisteitd imepitoiinin ja
lumehoidon vélilla -6.1; p < 0.0001, 95% CI [-8.6; -3.6].

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Farmakokineettisten tutkimusten mukaan imepitoiini imeytyy hyvin (> 92 %) suun kautta tapahtuvan

annostelun jalkeen, eik& merkittavaa ensikierron metaboliaa esiinny. Annosteltaessa imepitoiini-
tabletteja suun kautta annoksella 30 mg/kg ilman ruokaa, huippupitoisuus veressa saavutetaan nopeasti
Tmax:in ollessa noin 2 tuntia ja Cmax:in noin 18 mikrog/ml. Imepitoiinin annostelu ruuan kanssa
vahentéda kokonais AUC-arvoa 30 %:lla, mutta ei aiheuta merkittdvida muutoksia Tmax ja Cmax -arvoihin.
Sukupuoleen liittyvid eroja ei esiinny.

Jakautuminen:

Annosten jakautuminen on lineaarista imepitoiinin terapeuttisten annosten vaihtelualueella.
Imepitoiinilla on suhteellisen korkea jakautumistilavuus (579-1548 ml/kg).

Imepitoiinin sitoutuminen plasman proteiineihin on koiralla vahaista in-vivo (60-70 %).
Yhteisvaikutukset voimakkaasti plasman proteiineihin sitoutuvien yhdisteiden kanssa eivét ole
todennakaisié.

Kun vakaa tila on saavutettu, imepitoiinia ei kerry plasmaan toistuvasti annosteltaessa.

Metabolia:

Imepitoiini metaboloituu merkittavasti ennen eliminaatiota. Virtsassa ja ulosteessa on paaasiassa
neljaa eri inaktiivista oksidaation kautta muodostunutta metaboliittia.

Eliminaatio:

Imepitoiini poistuu nopeasti veresta (Cl = 260-568 ml/tunti/kg) eliminaation puoliintumisajan ollessa
noin 1,5 tunnista 2 tuntiin. Suurin osa imepitoiinista ja sen metaboliiteista poistuu ulosteissa eiké

virtsassa, joten koirilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, ei ole odotettavissa merkittdvid muutoksia
farmakokinetiikassa, tai ladkeaineen kertymista.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

30, 100 tai 250 tablettia sisaltava lapsiturvallisella korkilla suljettu HDPE-purkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.



Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéd seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/12/147/001 100 tablettia (100 mg)

EU/2/12/147/002 250 tablettia (100 mg)

EU/2/12/147/003 100 tablettia (400 mQ)

EU/2/12/147/004 250 tablettia (400 mQ)

EU/2/12/147/005 30 tablettia (400 mg)

EU/2/12/147/006 30 tablettia (100 mg)

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 25.02.2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PPIKK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd elainlaékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo sisdltden 30, 100 ja 250 tablettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pexion 100 mg tabletit
Pexion 400 mg tabletit

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Imepitoiini 100 mg
Imepitoiini 400 mg

| 3. PAKKAUSKOKO

30 tablettia
100 tablettia
250 tablettia

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vwvv}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/12/147/001 100 tablettia (100 mg)
EU/2/12/147/002 250 tablettia (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 tablettia (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 tablettia (400 mg)
EU/2/12/147/005 30 tablettia (400 mg)
EU/2/12/147/006 30 tablettia (100 mg)

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Purkki siséltéden 100 tablettia (400 mg) ja 250 tablettia (100 mg ja 400 mg)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pexion 100 mg tabletit
Pexion 400 mg tabletit

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Imepitoiini 100 mg
Imepitoiini 400 mg

100 tablettia
250 tablettia

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

| 5.  VAROAJAT

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Purkki sisdltden 30 tablettia (100 mg ja 400 mg) ja 100 tablettia (100 mg)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pexion

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

100 mg
400 mg

30 tablettia
100 tablettia

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Pexion 100 mg tabletit koiralle
Pexion 400 mg tabletit koiralle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Imepitoiini 100 mg
Imepitoiini 400 mg

Valkoinen, pitkdnomainen, jakouurteellinen tabletti, johon on toiselle puolelle upotettu merkinta “I
01” (100 mg) tai “I 02” (400 mg). Tabletti voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttdaiheet

Yleistyneiden kohtausten esiintymisen vahentdmiseen koiran idiopaattisessa epilepsiassa muiden
hoitovaihtoehtojen arvioinnin jalkeen.
Koiran &anipelosta aiheutuvan ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa koirille, joiden maksan toiminta on voimakkaasti heikentynyt tai joilla on vakavia
munuaisten tai syddmen toimintahairi6ita.

6. Erityisvaroitukset

Idiopaattinen epilepsia

Farmakologinen vaste hoitoon voi vaihdella potilaiden vélilla epilepsian luonteesta johtuen. Jotkut
koirat pysyvét kohtauksettomina, joillain koirilla havaitaan véhentynyt kohtausten méaaré ja jotkut
koirat eivat vastaa ladkitykseen. Siksi on huolellisesti harkittava eri hoidolla vakiintuneen koiran
ladkityksen vaihtamista imepitoiiniin. Hoitoon vastaamattomilla koirilla kohtaustiheys voi nousta.
Jollei kohtauksia saada hallintaan, on harkittava muiden diagnostisten menetelmien kéytt6d ja muuta
antiepileptista l&&kitysta. Silloin, kun vaihto antiepileptisestd hoidosta toiseen on ladketieteellisesti
perusteltua, se on tehtavé asteittain asianmukaisessa kliinisessé valvonnassa.

Elainlaékkeen tehoa ei ole tutkittu koirilla, joilla on status epilepticus tai kohtausryppaéita. Tasta
johtuen imepitoiinia ei tule kayttaa ensisijaisena hoitona koirille, joilla on status epilepticus tai
kohtausryppaita.

Neljan viikon ajan kestaneessa jatkuvaa laakitysta koskevassa tutkimuksessa, ei havaittu kouristuksia
ehkaisevan vaikutuksen heikkenemista.
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Saatavilla oleva rajoitetun tutkimustiedon valossa ei voida tehda lopullisia johtopaattksia imepitoiinin
tehosta tdydentévana hoitona fenobarbitaalin, kaliumbromidin ja/tai levetirasetaamin kanssa (katso
myos kohta Yhteisvaikutukset).

Aénipelko
Vaikutusta danipelosta aiheutuvan ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittymiseen ei ole tutkittu alle 12 kk
ikdisilla koirilla.

Hoidon aloittaminen &&nipelosta karsivilld koirilla 2 paivaa ennen pelkoa aiheuttavaa tilannetta voi
olla tarpeen optimaalisen ahdistusta lievittdvan vaikutuksen saavuttamiseksi.
Katso kohta Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole osoitettu 2 kiloa kevyemmilla koirilla eikd koirilla, joilla on
erityinen turvallisuusriski, kuten munuais- tai maksasairaus, sydan- tai ruuansulatuselimistdn sairaus
taikka muu sairaus.

Bentsodiatsepiinireseptoreihin vaikuttavat ahdistusta lievittavat ladkeaineet, kuten imepitoiini, voivat
johtaa pelkoon pohjautuvan kayttaytymisen voimistumiseen. Elainlaéke voi siten aiheuttaa
aggressiotason kohoamista tai laskua.

Koirille, joilla on aiemmin esiintynyt aggressiivista kayttaytymista, tulisi tehda huolellinen hyoty-
haitta arviointi ennen hoitoa. Téhén arvioon voi sisaltya aikaisempiin aggressiotapauksiin johtaneiden
laukaisevien tekijoiden tai tilanteiden punnitseminen.

Tallaisissa tapauksissa olisi ennen hoidon aloittamista syyta harkita kdytosterapiaa tai
kayttaytymisasiantuntijan konsultaatiota. Ennen téllaisten koirien hoidon aloittamista on tehtéva
asianmukaiset toimenpiteet aggression riskin vahentdmiseksi.

Lievia kayttaytymiseen tai lihasten toimintaan liittyvia oireita voidaan havaita
koirilla, joiden imepitoiinihoito lopetetaan dkillisesti.

Aanipelon hoito -indikaatio perustuu keskeiseen kliiniseen tutkimukseen, jossa tutkittiin 3 paivan
hoidon vaikutusta ilotulitteiden &éniin liittyvén tapahtuman aikana. Pidempikestoinen d&nipelon hoito
tulisi tehdd eldinl&akarin hyoty-haitta arviointiin perustuen. Kaytosterapiaohjelmaa tulisi harkita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté elédimille antavan henkilén on noudatettava:

Tamén eldinladkkeen nauttiminen voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja pahoinvointia. Erityisesti
lapsen ottaessa valmistetta vahingossa tai kun sitd on nielty, on kaannyttava valittomasti ladkarin
puoleen ja ndytettdva hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Purkin kansi on suljettava valittomasti halutun kerta-annoksen tablettimaérén ottamisen jalkeen
valmisteen tahattoman nauttimisen valttdmiseksi.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlaékkeen kayttod ei suositella nartuille tiineyden ja imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa jalostukseen kaytettaville uroksille. Katso myds kohta Y liannostus”.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Elainladketta on kaytetty yhdessa fenobarbitaalin, kaliumbromidin ja/tai harvoissa tapauksissa
levetirasetaamin kanssa eika talldin ole havaittu haitallisia yhteisvaikutuksia. .

Yliannostus:

Toistuvasti nautitun, korkeimpaan suositusannokseen (30 mg imepitoiinia per painokilo) nadhden jopa
viisinkertaisen yliannoksen havaittiin aiheuttavan keskushermosto- ja ruuansulatuskanavaoireita seké
palautuvaa QT-valin pidentymistd. T&ll& annostasolla oireet eivat yleensé ole henked uhkaavia ja
hévidvat tavallisesti 24 tunnin kuluessa oireenmukaisella hoidolla.
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Né&ma keskushermosto-oireet voivat olla asennonkorjausrefleksin heikkenemistd, vireystilan laskua,
silmaluomien sulkeutumista, kyynelerityksen lisaantymistd, silmien kuivumista ja silméavérvetta.

Painon laskua voidaan havaita suositeltuun annokseen néhden viisinkertaisella annoksella.

Suositeltuun hoitoannokseen nahden 10-kertaisella annostasolla on uroskoirilla todettu kivesten
siementiehyiden epdtarkkarajaista surkastumista ja siihen liittyvaa vahentynytta siittididen maaraa.
Katso myds kohta "Hedelmallisyys”.

7. Haittatapahtumat
Koira:
Idiopaattinen epilepsia:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

Ataksia (koordinaation puute)?, uneliaisuus?
Oksentelut
Lisaantynyt ruokahalu-2

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):
Y livilkkaus!

Apatial, anoreksial, polydipsia®

Disorientaatio*

Kuolaaminen?, ripulit

Runsastunut virtsaaminen?

Melko harvinainen (1-10 el&inta 1 000 hoidetusta eldimest&):
Aggressio®

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):
Adniherkkyys®

Ahdistus®

Kohonnut kreatiniini*

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kohonnut veren ureatyppi (BUN (blood urea nitrogen))®#, kohonnut kolesteroli (kokonaiskolesteroli)*
Vilkkuluomen esiintulo?, nakokyvyn heikkeneminen?

1 Lieva ja yleensa ohimeneva.

2 Hoidon alussa.

3 Liittyy mahdollisesti hoitoon. Voivat esiintyd myds ennen tai jalkeen kohtauksen tai ne voivat
olla kaytésmuutoksia, jotka ovat osa sairautta.

4 Lievad; nousu ei kuitenkaan yleensé ylitd normaaleja viiterajoja, eika siihen liity mitaén

Kliinisesti merkittdvia muutoksia tai tapahtumia.
Adanipelko

Hyvin yleinen (> 1 el&in 10 hoidetusta el&dimesta):

Ataksia (koordinaation puute)®?
Lisaantynyt ruokahalu'?, letargia?
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Yleinen (1-10 eldint 100 hoidetusta eldimesta):

Oksentelu?
Aggressio?

Melko harvinainen (1-10 eldinta 1 000 hoidetusta eldimesta):

Y livilkkaus?
Uneliaisuus?
Kuolaaminen?

1 Ohimeneva. limennyt hoitojakson alussa. Useammalla kuin puolella ataktisia oireita Kliinisessa
tutkimuksessa osoittaneista koirista oireet havisivat spontaanisti 24 tunnin kuluessa, vaikka
hoitoa jatkettiin ja lopuilla puolella koirista 48 tunnin kuluessa.

2 Useimmat haittatapahtumista ovat ohimenevié ja menevét ohi jo hoidon aikana tai pian hoidon
lopettamisen jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla taméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suun kautta.

Idiopaattinen epilepsia

Annostellaan 10-30 mg painokiloa kohden kaksi kertaa paivassé noin 12 tunnin valein suun kautta.
Tabletit voidaan tarvittaessa puolittaa koiran painon mukaan yksildidyn annoksen varmistamiseksi.
Kéyta jaetut tabletin puolikkaat seuraavalla annostelukerralla.

Tarvittava annos voi vaihdella eri koirien valilla sairauden luonteesta ja vakavuudesta riippuen.
Suositeltu aloitusannos on 10 mg painokiloa kohden kahdesti paivassa.

Aloita lagkitys kayttden painoa kilogrammoissa ja annostaulukkoa. Mikali kohtaustiheys ei ole
riittdvasti laskenut talla annoksella véhintaan yhden viikon seuranta-ajan jalkeen, hoitavan
eldinladkérin tulee arvioida koira uudelleen. Olettaen, etté koira sietdd eldinlaaketta hyvin, annosta
voidaan lisatd 50-100 % kerrallaan maksimiannokseen saakka 30 mg/kg kahdesti pdivassa
annosteltuna.

Biologinen hyvaksikaytettavyys on suurempi, kun ladke annetaan paastonneelle koiralle. Ladkkeen
annostelun ajankohta suhteessa ruokintaan tulee pitda samana.

Tablettim&éara (joka tulee antaa kahdesti paivéssd) epilepsialadkityksen aloittamista varten:

Annos: 10 mg/kg kahdesti péivassd | Tablettien lukumé&ard annostelukerralla
Paino (kg) 100 mg tabletti 400 mg tabletti
5 Yo

5,1-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Yo

20,1-40 1

40,1-60 1%

yli 60 2
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Adanipelko

30 mg imepitoiinia painokiloa kohden suun kautta kahdesti pdivassd, noin 12 tunnin vélein. Tabletti
voidaan jakaa kahteen osaan mahdollisimman tarkan painonmukaisen yksildllisen annostelun
mahdollistamiseksi.

Aloita hoito 2 paiva4 ennen odotettua koiralle 4dnipelkoa aiheuttavaa tapahtumaa, ja jatka hoitoa
tapahtuman ajan painokilojen mukaisella annoksella alla olevan taulukon mukaisesti.

Hyvéksikaytettavyys on suurempi annosteltaessa paastonneille koirille. Tablettien annostelu suhteessa
ruokintaan tulisi tehdé aina samaan aikaan.

Tablettiméaara (joka tulee antaa kahdesti paivassd) danipelon hoidossa:

Annos: 30 mg/kg kahdesti paivassd | Tablettien lukumaaré annostelukerralla

Paino (kg) 100 mg tabletti 400 mg tabletti
25-39 1

4-59 1%

6-79 2

8-10,9 3

11-159 1
16 -22,9 1%
23-29,9 2
30-36,9 2%
37-439 3
44 -499 3%
50-55,9 4
56-719 4%

72 -80 5

9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan tarvittaessa puolittaa koiran painon mukaan yksiléidyn annoksen varmistamiseksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja purkissa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivaméaarélla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seka kyseessa olevaan elainladkkeeseen sovellettavia kansallisia
keraysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltési.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/12/147/001 100 tablettia (100 mg)
EU/2/12/147/002 250 tablettia (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 tablettia (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 tablettia (400 mg)
EU/2/12/147/005 30 tablettia (400 mg)
EU/2/12/147/006 30 tablettia (100 mg)

Pakkauskoot: 30, 100 tai 250 tablettia sisaltava lapsiturvallisella korkilla suljettu HDPE- purkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KKIVVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla
unionin valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja;

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena

ABcrpust/Austria

Tel: +359 2 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322773 3456
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavio/Germany

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavie/Germany

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Lisatietoja

Epilepsiaa koskevat kliiniset tutkimukset:

Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S
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Eurooppalaisessa kenttatutkimuksessa, jossa verrattiin imepitoiinin ja fenobarbitaalin tehoa

226 koiralla, joilla oli &skettéin todettu idiopaattinen epilepsia, 45 % imepitoiiniryhman ja 20 %
fenobarbitaaliryhman koirista suljettiin pois tehoanalyysista syistd, jotka liittyivét tehon puutteeseen.
Jaljelle jaavilla koirilla (64 Pexion ryhmén koiraa ja 88 fenobarbitaaliryhmén koiraa) havaittiin
seuraavat kliiniset tulokset: keskimadréainen kohtausten esiintymistiheys laski imepitoiiniryhmassa

2,3 kohtauksesta ja fenobarbitaaliryméssé 2,4 kohtauksesta 1,1 kohtaukseen kuukaudessa molemmissa
ryhmissa 20 viikon kuluttua hoidon alusta. Ero imepitoiini- ja fenobarbitaaliryhmien valill4
kuukausittaisessa kohtausten esiintymistiheydessé hoidon jélkeen (korjattu lahtokohtaisten
eroavuuksien osalta) oli 0,004, 95 % luottamusvalilla [-0,928; 0,935]. 12 viikon arvioinnin aikana
koiria, jotka eivét olleet saaneet yleistyneitd kohtauksia, oli 47 % (30 koiraa) imepitoiiniryhman
koirista ja 58 % (51 koiraa) fenobarbitaaliryman koirista.

Vaikka teho ei ehka ole tdydellinen, imepitoiinia voidaan pitéa sopivana hoitovaihtoehtona osalle
koirista turvallisuusprofiilinsa takia.

Molempien hoitojen turvallisuutta arvioitiin koko kaytettavissé olevasta analysoidusta tiedosta (tai
turvallisuustiedosta eli 116 imepitoiiniryhman ja 110 fenobarbitaaliryhmén koirasta).
Fenobarbitaaliannoksen noustessa havaittiin myds maksaentsyymien ALAT, AFOS, ASAT, GGT ja
GLDH nousu. Vertailuna yksik&an néisté viidesta entsyymiarvosta ei noussut imepitoiiniannoksen
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noustessa. Pieni kreatiniinipitoisuuden nousu verrattuna lahtétasoon havaittiin imepitoiinia saaneilla
koirilla. Kreatiniinitason luottamusvélin ylaraja pysyi viiterajoissa kaikilla kdynneilla. Liséksi
imepitoiiniryhmdssa havaittiin harvemmin runsastunutta virtsaamista (10 % verrattuna 19 %),
runsastunutta juomista (14 % verrattuna 23 %) ja merkittdvaa rauhoittumista (14 % verrattuna 25 %)
kuin fenobarbitaaliryhméssd. Katso kohtaa "Haittatapahtumat” lisatietojen saamiseksi
haittavaikutuksista.

Yhdysvaltalaisessa kenttatutkimuksessa, jossa verrattiin imepitoiinin tehoa kiintedll& annostasolla

30 mg/kg kahdesti péivéssa lumeldékitykseen 151 koiralla, joilla oli idiopaattinen epilepsia 84 paivan
hoitojakson aikana, yleistyneista kohtauksista vapaiden koirien osuus oli 21% (21 koiraa 99 koirasta;
95 % CI [0.131; 0.293]) imepitoiiniryhmassa ja 8% (4 koiraa 52 koirasta; 95% CI [0.004; 0.149])
lumeld&keryhméssé. 25 % koirista ei vastannut imepitoiinihoitoon (kohtaustiheys pysyi ennallaan tai
nousi).

Adnipelkoa koskeva kliininen tutkimus:

Kolme pdivaa kestavan imepitoiiniannostelun vaikutusta tutkittiin lumekontrolloidussa

kenttatutkimuksessa danipelkodiagnoosin saaneilla koirilla Uudenvuoden ilotulituksen aikana.

Tehoanalyysiin soveltui (vahintaan yksi annostelu ja riittavat tiedot ensisijaisten paatepisteiden

arviointia varten), 226 koiraa (104 imepitoiini ja 12 lume). Seuraavat tulokset havaittiin kahteen

ensisijaiseen paatepisteeseen liittyen:

1. Omistajan tekema kokonaistehoarvio (perustuu oireisiin ddnipelkoa aiheuttavan tapahtuman
aikana ja niiden vertailu koiran aiemmissa dé&nipelkotilanteissa ilman l&akitysta):
Kumulatiivinen kerroin hyvalle tai erinomaiselle vaikutukselle oli selkedsti suurempi
imepitoiiniryhmadssa verrattuna lumeryhméan (Odds ratio = 4.689; p < 0.0001, 95% CI [2.79;
7.89)).

2. Omistajan tekemén koiran ahdistusoirearvio (perustuu Lincoln Sound Sensitivity -asteikkoon)
aanipelkoa aiheuttavan tapahtuman aikana: Pistemé&arien summa osoitti tilastollisesti
merkitsevén tehon imepitoiinin hyvaksi verrattaessa ahdistusoirepisteita imepitoiinin ja
lumehoidon valilld -6.1; p < 0.0001, 95% CI [-8.6; -3.6].
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