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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pexion 100 mg tabletit koirille
Pexion 400 mg tabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Imepitoiini 100 mg
Imepitoiini 400 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen, pitkulainen, jakouurteellinen tabletti, johon on toiselle puolelle upotettu merkinté “l 01"
(100 mg) tai “l1 02" (400 mg).

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Yleistyneiden kohtausten esiintymisen vahentdmiseen koiran idiopaattisessa epilepsiassa muiden
hoitovaihtoehtojen arvioinnin jéalkeen.
Koiran danipelosta aiheutuvan ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittaminen.

4.3 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 syddamen toimintahairioita .

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Idiopaattinen epilepsia

Farmakologinen vaste imepitoiini-hoitoon voi vaihdella ja se voi olla epataydellinen. Hoidossa
olevista koirista jotkut koirat pysyvét kohtauksettomina, joillain koirilla havaitaan vahentynyt
kohtausten madra ja jotkut koirat eivat vastaa laakitykseen. Siksi on huolellisesti harkittava eri
hoidolla vakiintuneen koiran laakityksen vaihtamista imepitoiiniin. Hoitoon vastaamattomilla koirilla
kohtaustiheys voi nousta. Jollei kohtauksia saada hallintaan, on harkittava muiden diagnostisten
menetelmien kayttdd ja muuta antiepileptista laakitysta. Silloin, kun vaihto antiepileptisestd hoidosta
toiseen on laéketieteellisesti perusteltua, se on tehtdva asteittain asianmukaisessa kliinisessé
valvonnassa.



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

Neljén viikon ajan kestaneessa jatkuvaa laékitysta koskevassa tutkimuksessa ei havaittu
antikonvulsiivisen vaikutuksen heikkenemista.

Saatavilla olevan rajoitetun tutkimustiedon valossa ei voida tehdéa lopullisia johtopaatoksia
imepitoiinin tehosta taydentavana hoitona fenobarbitaalin, kaliumbromidin ja/tai levetirasetaamin
kanssa (katso myds kohta 4.8).

Adanipelko
Vaikutusta aanipelosta aiheutuvan ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittymiseen ei ole tutkittu alle 12
Kk ikaisilla koirilla.

Hoidon aloittaminen aanipelosta karsivilla koirilla 2 paivaa ennen pelkoa aiheuttavaa tilannetta voi
olla tarpeen optimaalisen ahdistusta lievittavan vaikutuksen saavuttamiseksi.
Katso kohta 4.9 (annostus ja antotapa).

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinladkevalmisteen 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 lievittavéat ladkeaineet, kuten imepitoiini, voivat
johtaa pelkoon pohjautuvan kayttaytymisen voimistumiseen. Valmiste voi siten aiheuttaa
aggressiotason kohoamista tai laskua.

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

Tallaisissa tapauksissa olisi ennen hoidon aloittamista syytéd harkita kaytosterapiaa tai
kayttaytymisasiantuntijan konsultaatiota.

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

Lievia kayttdytymiseen tai lihasten toimintaan liittyvié oireita voidaan havaita koirilla, joiden
imepitoiinihoito lopetetaan akillisesti.

Aanipelon hoito -indikaatio perustuu keskeiseen kliiniseen tutkimukseen, jossa tutkittiin 3 paivan
hoidon vaikutusta ilotulitteiden &&niin liittyvan tapahtuman aikana. Pidempikestoinen aanipelon hoito
tulisi tehda elainlaékarin hyoty-haitta arviointiin perustuen. Kéytosterapiaohjelmaa tulisi harkita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakevalmistetta antavan henkil6n on noudatettava

Tamaén valmisteen nauttiminen voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja pahoinvointia. Erityisesti
lapsen ottaessa valmistetta vahingossa tai kun sita on nielty, on kd&nnyttava vélittomasti ladkarin
puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Purkin kansi on suljettava valittomasti halutun kerta-annoksen tablettimadran ottamisen jalkeen
valmisteen tahattoman nauttimisen vélttamiseksi.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Idiopaattinen epilepsia
Seuraavia lievia ja paéasiallisesti ohimenevid haittavaikutuksia on havaittu epilepsiaindikaation
prekliinisissa ja Kliinisissa tutkimuksissa jarjestyksessa yleisimmasta harvinaisimpaan: ataksia,
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oksentelu, polyfagia (hoidon alussa), uneliaisuus (hyvin yleinen); ylivilkkaus, apatia, polydipsia,
ripuli, disorientaatio, anoreksia, kuolaaminen, runsastunut virtsaaminen (yleinen); vilkkuluomen
esiintuloa ja ndkokyvyn heikkenemista (yksittaisia raportteja).

Epileptisilla koirilla on valmisteen kayton yhteydessa melko harvinaisissa tapauksissa raportoitu
aggressiota ja harvinaisissa tapauksissa lisadntynytté daniherkkyytta seké ahdistusta. Nama liittyvat
mahdollisesti hoitoon, mutta ne voivat esiintyd my0ds ennen tai jalkeen kohtauksen tai ne voivat olla
kaytdsmuutoksia, jotka ovat osa sairautta.

Lievaa plasman kreatiniini-, urea kolesterolipitoisuuden nousua on havaittu imepitoiinilla hoidetuilla
koirilla; kuitenkaan nousu ei yleensa ylittanyt normaaleja viiterajoja, eika siihen liittynyt mitdéan
Kliinisesti merkittavia muutoksia tai tapahtumia.

Adanipelko

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu danipelkoon liittyvissa prekliinisissa ja kliinisissa
tutkimuksissa: ataksia, kohonnut ruokahalu, letargia (hyvin yleinen); oksentelu, aggressio (katso kohta
4.5) (yleinen); hyperaktiivisuus, uneliaisuus, kuolaaminen (melko harvinainen). Useimmat
haittavaikutuksista ovat ohimenevia ja ne menevét ohi jo hoidon aikana tai pian hoidon lopettamisen
jalkeen.

Ohimenevaa ataksiaa on raportoitu hyvin yleisesti aanipelkoon liittyneen kliinisen tutkimuksen
alkuvaiheessa. 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.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell&4&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua el&int4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen kéyttoa ei suositella jalostukseen kaytettaville uroksille eiké nartuille tiineyden
ja imetyksen aikana (katso myds kohta 4.10).

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Valmistetta on kaytetty yhdessa fenobarbitaalin, kaliubromidin ja/tai harvoissa tapauksissa
levetirasetaamin kanssa eika talldin ole havaittu haitallisia yhteisvaikutuksia (katso myds kohta 4.4).

4.9  Annostus ja antotapa

Idiopaattinen epilepsia

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

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

Aloita laakitys kayttaen painoa kilogrammoissa ja annostaulukkoa. Mikali kohtaustiheys ei ole
riittdvasti laskenut talla annoksella vahintaan yhden viikon seuranta-ajan jalkeen, hoitavan
elainlaakarin tulee arvioida koira uudelleen. Olettaen, ettd koira sietda eldinlaakevalmistetta hyvin,
annosta voidaan lisata 50 - 100 % kerrallaan maksimiannokseen saakka 30 mg/kg kahdesti paivassa
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annosteltuna.

Biologinen hyvéksikaytettavyys on suurempi, kun ladke annetaan paastonneelle koiralle. Laakkeen
annostelun ajankohta suhteessa ruokintaan tulee pitad samana.

Tablettimaéra (joka tulee antaa kahdesti péivassa) epilepsialadkityksen aloittamista varten:

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

Adanipelko

30 mg imepitoiinia painokiloa kohden suun kautta kahdesti paivassa, noin 12 tunnin valein. Tabletti
voidaan jakaa kahteen osaan mahdollisimman tarkan painonmukaisen yksil6llisen annostelun
mahdollistamiseksi.

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

Hyvaksikaytettavyys on suurempi annosteltaessa paastonneille koirille. Tablettien annostelu suhteessa
ruokintaan tulisi tehd& aina samaan aikaan.

Tablettimaéra (joka tulee antaa kahdesti péivassa) aanipelon hoidossa:

Annos: 30 mg/kg kahdesti paivassa Tablettien lukumaéra annostelukerralla
Paino (kg) 100 mg tabletti 400 mg tabletti

25-39 1
4-59 1%
6-79 2
8-10,9 3
11-15,9 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

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Toistuvasti nautitun, korkeimpaan suositusannokseen 30 mg imepitoiinia per painokilo ndhden jopa



viisinkertaisen yliannoksen havaittiin aiheuttavan keskushermosto- ja ruuansulatuskanavaoireita seké
palautuvaa QT -vélin pidentymistd. Télla annostasolla oireet eivét yleensé ole henkea uhkaavia ja
haviavat tavallisesti 24 tunnin kuluessa oireenmukaisella hoidolla.

Néama keskushermosto-oireet voivat olla asennonkorjausrefleksin heikkenemistd, vireystilan laskua,
silmaluomien sulkeutumista, kyynelerityksen lisaantymistd, silmien kuivumista ja silmavarvetta.

Painon laskua voidaan havaita suositeltuun annokseen nahden viisinkertaisella annoksella.

Suositeltuun hoitoannokseen nahden 10 kertaisella annostasolla on uroskoirilla todettu kivesten
siementiehyiden epatarkkarajaista surkastumista ja siihen liittyvad vahentynytta siittididen maaraa.
Katso myds kohta 4.7.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Antiepileptit, Muut antiepileptit, imepitoiini
ATCvet-koodi: QNO3AX 90

5.1 Farmakodynamiikka

Imepitoiini on sentraalisesti vaikuttava aine, jolla on anksiolyyttisia ja antiepileptisid ominaisuuksia ja
joka lapdiseeveri-aivoesteen ilman aktiivista kuljetusta tai poistumista. Tama johtaa valittdmaan
tasapainotilaan plasman ja aivojen valilla. Aivoissa imepitoiinilla on osittainen agonistivaikutus
bentsodiatsepiinireseptoreihin, joihin silla on heikko affiniteetti.

Imepitoiinin anksiolyyttinen vaikutus syntyy GABA, reseptorivalitteisesti.

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

Epilepsiaa koskevat kliiniset tutkimukset

Eurooppalaisessa kenttatutkimuksessa, jossa verrattiin imepitoiinin ja fenobarbitaalin tehoa

226 koiralla, joilla oli askettéin todettu idiopaattinen epilepsia, 45 % imepitoiiniryhmén ja 20 %
fenobarbitaaliryhmén koirista suljettiin pois tehoanalyysista syistd, jotka liittyivat tehon puutteeseen.
Jaljelle jaavilla koirilla (64 Pexion ryhman koiraa ja 88 fenobarbitaaliryhman koiraa) havaittiin
seuraavat Kkliiniset tulokset: keskimaarainen kohtausten esiintymistiheys laski imepitoiiniryhméssa
2,3 kohtauksesta ja fenobarbitaalirymassé 2,4 kohtauksesta 1,1 kohtaukseen kuukaudessa molemmissa
ryhmissa 20 viikon kuluttua hoidon alusta. Ero imepitoiini- ja fenobarbitaaliryhmien valilla
kuukausittaisessa kohtausten esiintymistiheydessé hoidon jalkeen (korjattu lahtékohtaisten
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 imepitoiiniryhmén ja 110 fenobarbitaaliryhméan koirasta).
Fenobarbitaaliannoksen noustessa havaittiin myos maksaentsyymien ALAT, AFOS, ASAT, GGT ja
GLDH nousu. Vertailuna yksikaan naista viidesta entsyymiarvosta ei noussut imepitoiiniannoksen
noustessa. Pieni kreatiniinipitoisuuden nousu verrattuna ldhtétasoon havaittiin imepitoiinia saaneilla
koirilla. Kreatiniinitason luottamusvélin ylaraja pysyi viiterajoissa kaikilla kdynneilla. Lisaksi
imepitoiiniryhmadssé havaittiin harvemmin polyuriaa (10 % verrattuna 19 %), polydipsiaa (14 %
verrattuna 23 %) ja merkittdvaa sedaatiota (14 % verrattuna 25 %) kuin fenobarbitaaliryhméssé. Katso
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kohtaa 4.6 lisatietojen saamiseksi haittavaikutuksista.

Yhdysvaltalaisessa kenttatutkimuksessa, jossa verrattiin imepitoiinin tehoa kiintedll4 annostasolla

30 mg/kg kahdesti paivassa lumel&ékitykseen 151 koiralla, joilla oli idiopaattinen epilepsia 84 péivén
hoitojakson aikana, yleistyneistd kohtauksista vapaiden koirien osuus oli 21% (21 koiraa 99 koirasta;
95 % CI [0.131; 0.293]) imepitoiiniryhmassé ja 8% (4 koiraa 52 koirasta; 95% CI [0.004; 0.149])
lumeldédkeryhmassa. 25 % koirista ei vastannut imepitoiinihoitoon (kohtaustiheys pysyi ennallaan tai
nousi).

Adnipelkoa koskeva kliininen tutkimus

Kolme paivaa kestavan imepitoiiniannostelun vaikutusta tutkittiin lumekontrolloidussa

kenttatutkimuksessa &anipelkodiagnoosin saaneilla koirilla uudenvuoden ilotulituksen aikana.

Tehoanalyysiin soveltui (vahintadn yksi annostelu ja riittavat tiedot ensisijaisten paatepisteiden

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

ensisijaiseen padtepisteeseen liittyen:

1. Omistajan tekemé& kokonaistehoarvio (perustuu oireisiin &anipelkoa aiheuttavan tapahtuman
aikana ja niiden vertailu koiran aiemmissa dénipelkotilanteissa ilman laakitysta):
Kumulatiivinen kerroin hyvalle tai erinomaiselle vaikutukselle oli selke&sti suurempi
imepitoiiniryhméassa verrattuna lumeryhmaén (Odds ratio = 4.689; p < 0.0001, 95% ClI
[2.79;7.89]).

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

5.2 Farmakokinetiikka

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

annostelun jalkeen, eikd 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 pug/ml. Imepitoiinin annostelu ruuan kanssa

vahent&d kokonais AUC -arvoa 30 %:lla, mutta ei aiheuta merkittdvid muutoksia Tmax ja Cmax -
arvoihin. Sukupuoleen liittyvia eroja ei esiinny.

Jakautuminen

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

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

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

Metabolia
Imepitoiini metaboloituu merkittavasti ennen eliminaatiota. Virtsassa ja ulosteessa on padasiassa
nelj&é eri inaktiivista oksidaation kautta muodostunutta metaboliittia.

Eliminaatio

Imepitoiini poistuu nopeasti verestd (Cl = 260 - 568 ml/tunti/kg) eliminaation puoliintumisajan ollessa
noin 1,5 tunnista 2 tuntiin. Suurin osa imepitoiinista ja sen metaboliiteista poistuu ulosteissa eika
virtsassa, joten koirilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, ei ole odotettavissa merkittavia muutoksia
farmakokinetiikassa, tai ladkeaineen kertymista.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Hypromelloosi

Magnesiumstearaatti
Natriumtarkkelysglykolaatti

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinladkevalmiste ei vaadi erityisié sailytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

30, 100 tai 250 tablettia siséltava lapsiturvallisella korkilla varustettu HDPE -purkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

8. 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 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)

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaaré: 25.02.2013
Uudistamispaivamaara: 21.11.2017
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE I
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT JA RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

12



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 30, 100 ja 250 tablettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pexion 100 mg tabletit koirille
Pexion 400 mg tabletit koirille
imepitoiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Imepitoiini 100 mg
Imepitoiini 400 mg

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

30 tablettia
100 tablettia
250 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Suun kautta.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN 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)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pexion 100 mg tabletit koirille
Pexion 400 mg tabletit koirille
imepitoiini

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

Imepitoiini 100 mg
Imepitoiini 400 mg

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

100 tablettia
250 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.
Suun kautta.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

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

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Pexion 100 mg tabletit koirille
Pexion 400 mg tabletit koirille
imepitoiini

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Imepitoiini 100 mg
Imepitoiini 400 mg

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

30 tablettia
100 tablettia

4. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Pexion 100 mg tabletit koirille
Pexion 400 mg tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Pexion 100 mg tabletit koirille
Pexion 400 mg tabletit koirille
imepitoiini

gl VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Valkoinen, pitkulainen, jakouurteellinen tabletti, johon on toiselle puolelle upotettu merkinté “l 01”
(100 mg) tai “1 02” (400 mg).
Tabletti voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

Yksi tabletti siséltaa:
Imepitoiini 100 mg
Imepitoiini 400 mg

4. KAYTTOAIHEET

Yleistyneiden kohtausten esiintymisen vahentamiseen koiran idiopaattisessa epilepsiassa muiden
hoitovaihtoehtojen arvioinnin jéalkeen.
Koiran &énipelosta 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 sydamen toimintahdairioita.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Idiopaattinen epilepsia

Seuraavia lievia ja padasiallisesti ohimenevia haittavaikutuksia on havaittu epilepsiaindikaation
prekliinisissa ja Kliinisisséd tutkimuksissa jarjestyksessa yleisimmasta harvinaisimpaan: ataksiaa
(koordinaation puutetta), oksentelua, hoidon alussa polyfagiaa (lisdantynytta ruokahalua),
uneliaisuutta (hyvin yleinen); ylivilkkautta (huomattavasti normaalia aktiivisempi), apatiaa,
polydipsiaa (lisdéntynytta janoa), ripulia, disorientaatiota, anoreksiaa (ruokahalun puutetta),
kuolaamista, runsastunutta virtsaamista (yleinen); vilkkuluomen esiintuloa ja ndkdkyvyn
heikkenemista (yksittisia raportteja).
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Epileptisilla koirilla on valmisteen kayton yhteydessé on melko harvinaisissa tapauksissa raportoitu
aggressiota ja harvinaisissa tapauksissa lisadntynytté daniherkkyytta seké ahdistusta. Nama liittyvat
mahdollisesti hoitoon, mutta ne voivat esiintyd myos ennen tai jalkeen kohtauksen tai ne voivat olla
kaytdsmuutoksia, jotka ovat osa sairautta.

Lievaa plasman kreatiniini-, urea kolesterolipitoisuuden nousua on havaittu imepitoiinilla hoidetuilla
koirilla; kuitenkaan nousu ei yleensa ylittanyt normaaleja viiterajoja, eika siihen liittynyt mitaan
Kliinisesti merkittavia muutoksia tai tapahtumia.

Adanipelko

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu danipelkoon liittyvissa prekliinisissa ja kliinisissa
tutkimuksissa: ataksia (koordinaation puute), kohonnut ruokahalu, letargia (hyvin yleinen); oksentelu,
aggressio (katso kohta "Erityisvaroitukset™) (yleinen); hyperaktiivisuus, uneliaisuus, kuolaaminen
(melko harvinainen). Useimmat haittavaikutuksista ovat ohimenevia ja ne menevat ohi jo hoidon
aikana tai pian hoidon lopettamisen jalkeen.

Ohimenevaa ataksiaa on raportoitu hoidon alussa hyvin yleisesti aanipelkoon liittyneen Kliinisen
tutkimuksen alkuvaiheessa. 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.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell4&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elaint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua elédintd, mukaan lukien yksittédiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa tai olet
sitd mielta, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldainladkarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Idiopaattinen epilepsia

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

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

Aloita laakitys kayttaen painoa kilogrammoissa ja annostaulukkoa. Mikali kohtaustiheys ei ole
riittdvasti laskenut talla annoksella véhintaan yhden viikon seuranta-ajan jalkeen, hoitavan
elainlaékéarin tulee arvioida koira uudelleen. Olettaen, ettd koira sietdd eldinladkevalmistetta hyvin,
annosta voidaan lisatd 50 - 100 % kerrallaan maksimiannokseen saakka 30 mg/kg kahdesti péivéssa
annosteltuna.

Biologinen hyvéksikaytettavyys on suurempi, kun ladke annetaan paastonneelle koiralle. Laakkeen
annostelun ajankohta suhteessa ruokintaan tulee pitad samana.
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Tablettimaéra (joka tulee antaa kahdesti péivassa) epilepsialadkityksen aloittamista varten:

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

Adanipelko

30 mg imepitoiinia painokiloa kohden suun kautta kahdesti paivassa, noin 12 tunnin valein. Tabletti
voidaan jakaa kahteen osaan mahdollisimman tarkan painonmukaisen yksil6llisen annostelun
mahdollistamiseksi.

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

Hyvaksikaytettavyys on suurempi annosteltaessa paastonneille koirille. Tablettien annostelu suhteessa
ruokintaan tulisi tehd& aina samaan aikaan.

Tablettimaéra (joka tulee antaa kahdesti péivéssa) aanipelon hoidossa:

Annos: 30 mg/kg kahdesti paivassa Tablettien lukumaéra annostelukerralla
Paino (kg) 100 mg tabletti 400 mg tabletti

25-39 1
4-59 1%
6-79 2
8-10,9 3
11-15,9 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

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit voidaan tarvittaessa puolittaa koiran painon mukaan yksiléidyn annoksen varmistamiseksi.
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10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ei erityisié sailytysolosuhteita.

Ala kiyta tatd elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja purkissa EXP jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Idiopaattinen epilepsia

Farmakologinen vaste hoitoon voi vaihdella potilaiden vélilla epilepsian luonteesta johtuen. Jotkut
koirat pysyvét kohtauksettomina, joillain koirilla havaitaan vahentynyt kohtausten maara ja jotkut
koirat eivat vastaa laakitykseen. 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 kayttoa ja muuta
antiepileptista laakitysta. Silloin, kun vaihto antiepileptisestd hoidosta toiseen on ladketieteellisesti
perusteltua, se on tehtdva asteittain asianmukaisessa kliinisessa valvonnassa.

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

Neljén viikon ajan kestaneessa jatkuvaa laékitysta koskevassa tutkimuksessa, ei havaittu kouristuksia
ehkéisevan vaikutuksen heikkenemista.

Saatavilla oleva rajoitetun tutkimustiedon valossa ei voida tehda lopullisia johtopéatoksia imepitoiinin
tehosta tadydentdvana hoitona fenobarbitaalin, kaliumbromidin ja/tai levetirasetaamin kanssa (katso
myos kohta Y hteisvaikutukset).

Adanipelko
Vaikutusta aanipelosta aiheutuvan ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittymiseen ei ole tutkittu alle 12
kk ikaisilla koirilla.

Hoidon aloittaminen aanipelosta karsivilla koirilla 2 paivaa ennen pelkoa aiheuttavaa tilannetta voi
olla tarpeen optimaalisen ahdistusta lievittavan vaikutuksen saavuttamiseksi.
Katso kohta Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eléinlajeittain.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu 2 kiloa kevyemmilla koirilla eiké koirilla, joilla on
erityinen turvallisuusriski, kuten munuais- tai maksasairaus, sydan- tai ruuansulatuselimistén sairaus
taikka muu sairaus.

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

Kaoirille, joilla on aiemmin esiintynyt aggressiivista kayttaytymista, tulisi tehda huolellinen hyoty-
haitta arviointi ennen hoitoa. Téhén arvioon voi siséltya 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 tehtava
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asianmukaiset toimenpiteet aggression riskin vahentdmiseksi.

Lievia kayttaytymiseen tai lihasten toimintaan liittyvié oireita voidaan havaita
koirilla, joiden imepitoiinihoito lopetetaan akillisesti.

Aanipelon hoito -indikaatio perustuu keskeiseen kliiniseen tutkimukseen, jossa tutkittiin 3 paivan
hoidon vaikutusta ilotulitteiden &éniin liittyvan tapahtuman aikana. Pidempikestoinen daénipelon hoito
tulisi tehda elainlaékarin hydty-haitta arviointiin perustuen. Kéytosterapiaohjelmaa tulisi harkita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkil6n on noudatettava

Tamaén valmisteen nauttiminen voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja pahoinvointia. Erityisesti
lapsen ottaessa valmistetta vahingossa tai kun sita on nielty, on kd&nnyttava vélittomasti ladkarin
puoleen ja naytettdva hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Purkin kansi on suljettava valittomasti halutun kerta-annoksen tablettimadran ottamisen jalkeen
valmisteen tahattoman nauttimisen vélttamiseksi.

Tiineys ja imetys
Eldinladkevalmisteen kéyttoa ei suositella jalostukseen kaytettaville uroksille eiké nartuille tiineyden
ja imetyksen aikana. Katso my6 kohta Y liannostus”.

Yhteisvaikutukset muiden la&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Valmistetta on kaytetty yhdessé fenobarbitaalin, kaliumbromidin ja/tai harvoissa tapauksissa
levetirasetaamin kanssa eika talldin ole havaittu haitallisia yhteisvaikutuksia (katso myds kohta
"Erityisvaroitukset).

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet)

Toistuvasti nautitun, korkeimpaan suositusannokseen (30 mg imepitoiinia per painokilo) ndhden jopa
viisinkertaisen yliannoksen havaittiin aiheuttavan keskushermosto- ja ruuansulatuskanavaoireita seké
palautuvaa QT -vélin pidentymistd. Talla annostasolla oireet eivét yleensé ole henkea uhkaavia ja
haviavat tavallisesti 24 tunnin kuluessa oireenmukaisella hoidolla.

Néama keskushermosto-oireet voivat olla asennonkorjausrefleksin heikkenemistd, vireystilan laskua,
silmaluomien sulkeutumista, kyynelerityksen lisaantymistd, silmien kuivumista ja silmavarvetta.

Painon laskua voidaan havaita suositeltuun annokseen nahden viisinkertaisella annoksella.
Suositeltuun hoitoannokseen nahden 10 -kertaisella annostasolla on uroskoirilla todettu kivesten
siementiehyiden epatarkkarajaista surkastumista ja siihen liittyvad vahentynytta siittididen maaraa.
Katso myds kohta "Tiineys ja imetys”.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeité ei saa heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien

ladkkeiden havittamisesta eldinlaakariltasi tai apteekista. Nama toimet on tarkoitettu ymparistén

suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
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15. MUUT TIEDOT

Epilepsiaa koskevat kliiniset tutkimukset

Eurooppalaisessa kenttatutkimuksessa, jossa verrattiin imepitoiinin ja fenobarbitaalin tehoa

226 koiralla, joilla oli askettéin todettu idiopaattinen epilepsia, 45 % imepitoiiniryhmén ja 20 %
fenobarbitaaliryhmén koirista suljettiin pois tehoanalyysista syistd, jotka liittyivat tehon puutteeseen.
Jaljelle jaavilla koirilla (64 Pexion ryhman koiraa ja 88 fenobarbitaaliryhman koiraa) havaittiin
seuraavat kliiniset tulokset: keskimaarainen kohtausten esiintymistiheys laski imepitoiiniryhméassa
2,3 kohtauksesta ja fenobarbitaalirymassé 2,4 kohtauksesta 1,1 kohtaukseen kuukaudessa molemmissa
ryhmissa 20 viikon kuluttua hoidon alusta. Ero imepitoiini- ja fenobarbitaaliryhmien valilla
kuukausittaisessa kohtausten esiintymistiheydessé hoidon jalkeen (korjattu lahtékohtaisten
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) imepitoiiniryhmén
koirista ja 58 % (51 koiraa) fenobarbitaaliryméan koirista.

Vaikka teho ei ehka ole taydellinen, imepitoiinia voidaan pitdd sopivana hoitovaihtoehtona osalle
koirista turvallisuusprofiilinsa takia.

Molempien hoitojen turvallisuutta arvioitiin koko kaytettavissa olevasta analysoidusta tiedosta (tai
turvallisuustiedosta eli 116 imepitoiiniryhmén ja 110 fenobarbitaaliryhmén koirasta).
Fenobarbitaaliannoksen noustessa havaittiin myods maksaentsyymien ALAT, AFOS, ASAT, GGT ja
GLDH nousu. Vertailuna yksikaan naista viidestd entsyymiarvosta ei noussut imepitoiiniannoksen
noustessa. Pieni kreatiniinipitoisuuden nousu verrattuna lahtdtasoon havaittiin imepitoiinia saaneilla
koirilla. Kreatiniinitason luottamusvalin ylaraja pysyi viiterajoissa kaikilla kaynneilla. Lisaksi
imepitoiiniryhmdssa havaittiin harvemmin runsastunutta virtsaamista (10 % verrattuna 19 %),
runsastunutta juomista (14 % verrattuna 23 %) ja merkittavaa rauhoittumista (14 % verrattuna 25 %)
kuin fenobarbitaaliryhméssa. Katso kohtaa ”Haittavaikutukset” lisatietojen saamiseksi
haittavaikutuksista.

Yhdysvaltalaisessa kenttatutkimuksessa, jossa verrattiin imepitoiinin tehoa kiintedll4 annostasolla

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

Adnipelkoa koskeva kliininen tutkimus

Kolme paivaa kestavan imepitoiiniannostelun vaikutusta tutkittiin lumekontrolloidussa

kenttatutkimuksessa &anipelkodiagnoosin saaneilla koirilla Uudenvuoden ilotulituksen aikana.

Tehoanalyysiin soveltui (vahintadn yksi annostelu ja riittavat tiedot ensisijaisten paatepisteiden

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

ensisijaiseen padtepisteeseen liittyen:

1. Omistajan tekemé& kokonaistehoarvio (perustuu oireisiin danipelkoa aiheuttavan tapahtuman
aikana ja niiden vertailu koiran aiemmissa &énipelkotilanteissa ilman laakitysta):
Kumulatiivinen kerroin hyvalle tai erinomaiselle vaikutukselle oli selkeésti suurempi
imepitoiiniryhméassa verrattuna lumeryhmaén (Odds ratio = 4.689; p < 0.0001, 95% ClI
[2.79;7.89]).

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

Pakkauskoot:
Purkki, jossa on 30, 100 tai 250 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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