PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Pexion 100 mg tablete za pse
Pexion 400 mg tablete za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena tableta vsebuje:

Uc¢inkovina:
imepitoin 100 mg
imepitoin 400 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Tableta.

Bele, podolgovate tablete z delilno zarezo in vtisnjenim logotipom "I 01" (100 mg) ali "1 02" (400 mg)
na eni strani.

Tableta se lahko razdeli na enaki polovici.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah

Za zmanjSanje pogostnosti generaliziranih epilepti¢nih napadov pri idiopati¢ni epilepsiji pri psih, ki se
uporablja po skrbni oceni alternativnih moznosti zdravljenja.
Za zmanj3anje anksioznosti in strahu, povezanih s fobijo pred hrupom pri psih.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabljajte pri psih s hudo jetrno okvaro, hudo ledvi¢no ali hudo kardiovaskularno boleznijo.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Idiopatska epilepsija

Farmakolo§ki odziv na imepitoin se lahko razlikuje, u¢inkovitost pa morda ni popolna. Med
zdravljenjem nekateri psi epilepti¢nih napadov ne bodo imeli, pri drugih jih bo manj, nekateri pa se na
zdravljenje ne bodo odzvali. Zaradi tega je treba skrbno pretehtati, preden se odlo¢imo, da bomo
stabiliziranemu psu drugo zdravilo zamenjali z imepitoinom. Pri na zdravljenje z imepitoinom
neodzivnih psih je mogoée opaziti ve&jo pogostnost epilepti¢nih napadov. Ce napadi niso ustrezno
obvladani, je treba razmisliti o dodatnih diagnosti¢nih ukrepih in drugem zdravljenju proti epilepsiji.
Kadar je prehod med razli¢nimi antiepilepti¢nimi terapijami medicinsko potreben, ga je potrebno
izvesti postopoma in ob ustreznem klini¢énem nadzoru.

Ucinkovitost zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri psih z epilepti¢nim statusom in serijskimi
epilepti¢nimi napadi ni bila dokazana. Zato imepitoina ne uporabljajte kot primarno zdravljenje pri

psih z epilepti¢énim statusom in serijskimi epilepti¢nimi napadi.
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Po stalnem 4-tedenskem zdravljenju v 4-tedenskih eksperimentalnih Studijah ni bila opazena izguba
protikonvulzivnega ucinka (razvoja tolerance).

Natanénih zakljuckov o u¢inkovitosti zdravila imepitoina kot dodatnega zdravljenja ob fenobarbitalu,
kalijevem bromidu in/ali levetiracetamu na podlagi omejenih razpoloZljivih raziskav ni mogoce
dokazati (glejte poglavije 4.8).

Fobija pred hrupom
Ucinkovitosti za zmanj$anje anksioznosti in strahu, povezanih s fobijo pred hrupom, niso testirali pri
psih mlajsih od 12 mesecev.

Za doseganje optimalne anksioliti¢ne uc¢inkovitosti pri psih s fobijo pred hrupom je lahko potrebno
predzdravljenje, ki traja do 2 dni. Glejte poglavje 4.9 (Odmerjanje in pot uporabe).

4.5 Posebni previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Varnosti zdravila za uporabo v veterinarski medicini niso testirali pri psih s telesno maso manj kot
2 kg ali pri psih z zdravstvenimi tezavami, kot so ledvicne, jetrne, sr¢ne, prebavne ali druge bolezni.

Anksioliti¢na zdravila, kot je imepitoin, ki delujejo na mestu benzodiazepinskega receptorja, lahko
privedejo do spremembe vedenja, ki temelji na strahu. Zaradi tega lahko zdravilo povzroci zvisSanje
ali zmanj3anje stopnje agresivnosti.

Pri psih, ki imajo zgodovino teZav z agresivnostjo je potrebno pred zdravljenjem pripraviti skrbno
oceno koristi in tveganja. Ta ocena lahko vklju¢uje upostevanje sproZilnih dejavnikov ali situacij
povezanih s prej$njimi agresivnimi epizodami. Pred zac¢etkom zdravljenja je v teh primerih potrebno
razmisliti o vedenjski terapiji ali napotitvi k strokovnjaku za vedenje. Pri teh psih je treba pred
za¢etkom zdravljenjem izvajati ustrezne ukrepe za nadaljnje zmanj$anje tveganja agresivnega vedenja.

Pri nagli prekinitvi zdravljenja z imepitoinom je mogoce pri psih opaziti blage vedenjske spremembe
ali miSi¢ne znake.

Indikacija za zdravljenje fobije pred hrupom temelji na kljuéni terenski Studiji, ki je raziskovala 3-
dnevno zdravljenja za hrupni dogodek, povezan z uporabo pirotehni¢nih sredstev. DaljSe zdravljenje
fobije pred hrupom mora temeljiti na veterinarjevi oceni koristi in tveganja. Potrebno je razmisliti tudi
0 uporabi programa vedenjskih sprememb.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo

Zauzitje tega zdravila lahko povzro¢i omotico, letargijo in slabost.

V primeru nenamernega zauZitja zdravila, zlasti s strani otrok, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu
pokaZite navodila za uporabo ali ovojnino.

Da preprecite nenamerno zauZitje tablet, morate na steklenico takoj, ko iz nje vzamete Stevilo tablet,
potrebno za eno dajanje, ponovno namestiti zamasek..

4.6 NezZeleni ucinki (pogostost in resnost)

Idiopatska epilepsija

V predklini¢nih in klini¢nih $tudijah za trditve o epilepsiji so opazili naslednje blage in obic¢ajno
prehodne nezelene uéinke po pogostosti padajoce: ataksija, bruhanje, polifagija, somnolenca (zelo
pogosto); hiperaktivnost, apatija, polidipsija, driska, dezorientiranost, anoreksija, hipersalivacija,
poliurija (pogosto); prolaps Zmurk in poslab3anje vida (izolirani primeri).

Pri psih z epilepsijo so ob¢asno porocali o agresivnosti, v redkih primerih pa so porocali o povecani
obcutljivosti na zvok in anksioznosti. Ti znaki bi lahko bili povezani z zdravljenjem. Lahko so prisotni
tudi med preiktalnim in postiktalnim obdobjem ali kot vedenjske spremembe, ki se pojavijo kot del
bolezni same.



Pri psih, zdravljenih z imepitoinom, so opazili blago zviSanje plazemske ravni kreatinina, se¢nine in
holesterola, vendar obi¢ajno niso prekoracile normalnih referen¢nih razponov in niso bile povezane z
nobenimi klini¢no pomembnimi opazanji ali dogodki.

Fobija pred hrupom

V predklini¢nih in klini¢nih Studijah, ki so bile izvedene za podporo trditvam glede fobije pred
hrupom, so opazili naslednje nezelene uéinke: ataksija, povecan apetit, letargija (zelo pogosto);
bruhanje, agresija (glejte poglavje 4.5) (pogosto); hiperaktivnost, somnolenca, hipersalivacija
(obcasno). Vecina dogodkov je prehodnih, izginejo med ali kmalu po koncu zdravljenja.

Med klini¢nim preskusanjem zdravljenja fobije hrupa so zelo pogosto poro¢ali o prehodni ataksiji, ki
se je pojavila na zacetku zdravljenja. Pri ve¢ kot polovici psov, ki so doziveli ataksijo med tem
klini¢nim preskusanjem, so znaki kljub nadaljevanju zdravljenja spontano izginili v 24 urah in pri
polovici preostalih psov v 48 urah.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokaZzejo pri veé kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obc¢asni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri)

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Uporaba tega zdravila ni priporocljiva pri psih za razplod ali pri psicah v obdobju brejosti in laktacije
(glejte poglavje 4.10).

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravilo so uporabili v kombinaciji s fenobarbitalom, kalijevim bromidom in/ali pri majhnem
Stevilu primerov z levetiracetamom, vendar nezelenih klini¢nih interakcij niso opazili (glejte
poglavje 4.4).

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Idiopatska epilepsija

Peroralno dajanje v razponu odmerka 10 mg do 30 mg imepitoina na kg telesne mase dvakrat na dan,
v priblizno 12-urnem presledku. Tableto lahko razpolovite za ustrezno odmerjanje glede na
individualno telesno maso psa. Vse preostale razpolovljene tablete morate uporabiti ob naslednjem
dajanju.

Potrebni odmerek se razlikuje med posameznimi psi in je odvisen od resnosti bolezni.
Priporoceni zafetni odmerek imepitoina je 10 mg na kg telesne mase dvakrat na dan.

Zdravljenje uvedite s pomogjo telesne mase v kg in preglednice odmerjanja. Ce se epilepti¢ni napadi
po vsaj 1-tedenskem zdravljenju s tem odmerkom ne zmanjSajo ustrezno, mora nadzorni veterinar psa
ponovno oceniti. Ce pes zdravilo za uporabo v veterinarski medicini dobro prena3a, lahko odmerek
dvigujete v korakih po 50 do 100 % do najve¢jega odmerka 30 mg na kg dvakrat na dan.

Bioloska razpolozljivost je ve&ja pri dajanju psom na tes¢e. Casovni razpored dajanja tablet glede na
hranjenje mora biti dosleden.



PriporoCeno Stevilo tablet (dajejo se dvakrat na dan) za zaCetek zdravljenja epilepsije:

Odmerek: 10 mg/kg dvakrat
dnevno

Stevilo tablet pri enem dajanju

Telesna masa (kg)

100-miligramska tableta 400-miligramska tableta

5

Yo

5.1-10

1

10.1-15

1%

15.1-20

Yo

20.1-40

40.1-60

1%

Vec kot 60

Fobija pred hrupom

Peroralno dajanje pri odmerku 30 mg imepitoina na kg telesne mase dvakrat na dan, priblizno 12 ur

narazen.

Vsako tableto lahko prepolovite za ustrezno doziranje glede na telesno maso psa.

Z zdravljenjem pri¢nite 2 dni pred pri¢akovanim hrupnim dogodkom in nadaljujte z zdravljenjem med

hrupnim dogodkom z uporabo tabele telesne mase v kg in odmerjanja.

Bioloska razpoloZljivost je ve¢ja pri dajanju zdravila psom na teiée. Casovni razpored dajanja tablet

glede na hranjenje mora biti dosleden.

Stevilo tablet (dajejo se dvakrat na dan) za zdravljenje fobije pred hrupom:

Odmerek: 30 mg/kg
dvakrat dnevno

Stevilo tablet pri enem dajanju

Telesna masa (kg) 100-miligramska tableta 400-miligramska tableta
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%
37-43.9 3
44 -49.9 3%
50-55.9 4
56-71.9 4%
72 -80 5

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

V primeru ponavljajocega se prevelikega odmerjanja z do 5-krat ve¢jim odmerkom od priporo¢enega

odmerka 30 mg imepitoina na kg telesne mase, so opazili u¢inke na osrednji zivéni sistem,

gastrointestinalni sistem in reverzibilno podalj$anje intervala QT. Pri takSnih odmerkih simptomi
obicajno niso Zivljenjsko nevarni in navadno izginejo v roku 24 ur po simptomatskem zdravljenju.




Uc¢inki na osrednji ziv¢ni sistem lahko vkljucujejo izgubo izravnalnega refleksa, zmanjSano aktivnost,
zapiranje vek, solzenje, suhe o¢i in nistagmus.

Pri 5-kratniku priporoenega odmerka se lahko pojavi zmanjSana telesna masa.

Pri pasjih samcih, ki so prejeli 10-kratnik najvisjega priporoCenega terapevtskega odmerka, so opazili
difuzno atrofijo semenskih kanalov v modih in s tem povezano zniZano Stevilo spermijev (glejte tudi
poglavje 4.7).

4,11 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Antiepileptiki, Drugi antiepileptiki, imepitoin
Oznaka ATC vet: QNO3AX90

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Imepitoin je osrednje delujoce zdravilo z anksioliti¢nimi in antiepilepti¢nimi lastnostmi, ki prehaja
skozi krvno-moZgansko bariero brez aktivnega transporta ali aktivnega ocistka, kar povzroci takoj$nje
ravnhovesje med plazmo in moZgani. Tukaj deluje kot nizko afinitetni delni agonist
benzodiazepinskega receptorja.

Anksioliti¢ni uéinek imepitoina se posreduje preko receptorja GABAa. Imepitoin prav tako okrepi
zaviralni u¢inek na nevrone, ki ga posredujejo receptorji GABAA ter tako preprecuje epilepti¢ne
napade. pPoleg tega ima imepitoin $ibak ucinek na zaviranje kalcijevih kanal¢kov, kar lahko prispeva
k njegovim antikonvulzivnim lastnostim.

Klini¢na preskuSanja pri epilepsiji

V evropskem klini¢énem terenskem presku$anju, kjer so primerjali u¢inkovitost imepitoina in
fenobarbitala pri 226 psih z na novo diagnosticirano idiopati¢no epilepsijo, je bilo 45 % primerov iz
skupine z imepitoinom in 20 % iz skupine s fenobarbitalom izklju¢enih iz analize u¢inkovitosti, ker se
med drugim na zdravljenje niso odzvali. Pri preostalih psih (64 psov za zdravilo Pexion in 88 psov za
fenobarbital) so prisli do naslednjih klini¢nih rezultatov: povpre¢na pogostnost generaliziranih
epilepti¢nih napadov se je po 20-tedenskem zdravljenju zmanj3ala iz 2,3 napada na mesec v skupini z
imepitoinom in iz 2,4 napada na mesec v skupini s fenobarbitalom na 1,1 napada na mesec v obeh
skupinah. Razlika med skupinama z imepitoinom in fenobarbitalom v pogostnosti epilepti¢nih
napadov na mesec po zdravljenju (prilagojena za razliko ob izhodis¢u) je bila 0,004, 95-odstotni CI [-
0,928; 0,935]. Med 12-tedensko fazo ocenjevanja je bil delez psov brez generaliziranih epilepti¢nih
napadov 47 % (30 psov) v skupini z imepitoinom in 58 % (51 psov) v skupini s fenobarbitalom.

Varnost obeh oblik zdravljenja so ocenili z vsemi podatki za analizo (ali podatki za varnost, tj.

116 zivali v skupini z imepitoinom in 110 zivali v skupini s fenobarbitalom). Vec¢anje odmerkov
fenobarbitala je bilo povezano z visanjem ravni jetrnih encimov ALT, AF, AST, GGT in GLDH. Pri
skupini z imepitoinom se ni noben od teh petih encimov zvisal z ve¢anjem odmerkov imepitoina.
Rahlo zvisanje vrednosti kreatinina v primerjavi z izhodis¢em so opazili pri psih, zdravljenih z
imepitoinom, vendar pa je zgornja meja intervala zaupanja za kreatinin ostala ob vseh obiskih znotraj
referen¢nega razpona. Dodatno so pri primerjavi imepitoina s fenobarbitalom opazili manj nezelenih
ucéinkov za poliurijo (10 % v primerjavi z 19 % psov), polidipsijo (14 % v primerjavi s 23 %) in
znatno sedacijo (14 % v primerjavi s 25 %). Za ve¢ podrobnosti o neZelenih ucinkih glejte poglavije
4.6 povzetka glavnih znacilnosti zdravila.

V ameriskem klini¢nem terenskem preskusanju, kjer so primerjali ué¢inkovitost imepitoina s fiksnim



odmerkom 30 mg/kg dvakrat na dan in placeba pri 151 psih z idiopati¢no epilepsijo med obdobjem
zdravljenja, ki je trajalo 84 dni, je deleZ psov brez generaliziranih epilepti¢nih napadov bil 21% (21 od
99 psov; 95 % CI [0.131; 0.293]) v skupini z imepitoinom in 8% (4 od 52 psov; 95% CI [0.004;
0.149]) v skupini s placebom. 25% psov se ni odzvalo na zdravljenje z imepitoinom (enaka ali vecja
pogostost napadov).

Kliniéno preskusanje pri fobiji pred hrupom

V klini¢nem terenskem preskusanju, nadzorovanim s placebom, s trajanjem zdravljenja 3 dni je bila

uc¢inkovitost imepitoina raziskana pri psih z diagnosticirano fobijo pred hrupom, razsikana med

uporabo pirotehni¢nih sredstev na silvestrski vecer. Za analizo ucinkovitosti je bilo 226 psov (104

zdravljenih z imepitoinom, 122 zdravljenih s placebom) primernih (vsaj en odmerek zdravila in

podatki za vrednotenje dveh primarnih kon¢nih to¢k), za dve primarni konéni to¢ki pa so bili opazeni
naslednji rezultati:

1. Lastnik je ocenil splosni ucinek zdravljenja (na podlagi znakov med hrupnim dogodkom in
primerjavo z znaki med prejSnjim(-i) hrupnim(-i) pojavi(-om) brez zdravljenja: kumulativna
verjetnost dobrega ali odlicnega ucinka je bila bistveno vecja v skupini imepitoina v primerjavi
s palcebo skupino (razmerje obetov = 4,689; p < 0,0001, 95 % CI [2,79; 7,89]).

2. Lastnik je porocal o merjenju simptomov anksioznosti svojega psa (na podlagi Lincolnove
lestvice za obcutljivost na hrup) med hrupnim dogodkom: rezultati vsote so pokazali statisti¢no
pomemben ucinek zdravljenja, ki daje prednost imepitoinu z razliko v anksioznosti med
imepitoinom in placebom -6,1; p < 0,0001, 95 % CI [-8,6; -3,6].

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Farmakokineti¢ne $tudije nakazujejo, da se imepitoin dobro absorbira (> 92 %) po peroralnem dajanju

in da se ne pojavi izrazit uCinek presnove prvega prehoda. Po peroralnem dajanju tablet imepitoina v
odmerku 30 mg/kg brez hrane se najvisje koncentracije v krvi pojavijo hitro s T priblizno 2 uri in
Cmax Priblizno 18 pg/ml. Socasno dajanje tablet imepitoina s hrano zmanjSa skupni AUC za 30 %,
vendar nima znacilnega vpliva na Trax IN Crax. Od spola odvisne razlike se ne pojavijo.

Porazdelitev

V terapevtskem razponu odmerka imepitoina se pojavi linearnost od odmerka.

Imepitoin ima relativno visok porazdelitveni volumen (579 do 1.548 ml/kg). Sposobnost vezave
imepitoina na beljakovine v plazmi in-vivo je nizka (60 do 70 %). Zato se ne pri¢akuje medsebojnega
delovanja s spojinami, ki se mo¢no vezejo na beljakovine. Imepitoin se po veCkratnem odmerjanju ne
kopici v plazmi, ko je dosezena koncentracija dinami¢nega ravnovesja.

Presnova

.....

glavne neaktivne presnovke, ki nastanejo z oksidativno modifikacijo.

IzloCanje

Imepitoin se iz krvi hitro izlo¢i (C1 = 260 do 568 ml/ur/kg) z razpolovnim ¢asom izloCanja priblizno
1,5 do 2 uri. Veéina imepitoina in njegovih presnovkov se izlo¢i z blatom in ne z urinom, zato vecjih
sprememb v farmakokinetiki ali kopicenja pri psih z okvaro ledvic ni pricakovati.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi
laktoza monohidrat

celuloza, mikrokristalna

hipromeloza
magnezijev stearat



natrijev karboksimetilSkrob

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Ni smiselno.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pakiranja vsebujejo eno plastenko iz polietilena visoke gostote, ki vsebuje 30, 100 ali 250 tablet z za
otroke varno zaporko.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCUA

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 25.02.2013

Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet:  21.11.2017

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.



PRILOGAII
PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)
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A. PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za sproséanje Serij
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMCIJA

B. POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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PRILOGA 111

OZNACEVANIJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla za 30, 100 in 250 tablet

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Pexion 100 mg tablete za pse
Pexion 400 mg tablete za pse
imepitoin

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN

imepitoin 100 mg
imepitoin 400 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

tablete

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

30 tablet
100 tablet
250 tablet

‘ 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Za peroralno uporabo.

| 8. KARENCA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)
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‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALl ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali. Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIJA

16. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Plastenka s 100 tabletami (400 mg) in 250 tabletami (100 in 400 mg)

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Pexion 100 mg tablete za pse
Pexion 400 mg tablete za pse
imepitoin

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN

imepitoin 100 mg
imepitoin 400 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

tablete

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

100 tablet
250 tablet

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Za peroralno uporabo.

| 8.  KARENCA(E)

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
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11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIA

16. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

EU/2/12/147/002 250 tablet (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 tablet (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 tablet (400 mg)

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}
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OVOJNINAH

PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI

Plastenka s 30 tabletami (100 un 400 mg) in 100 tabletami (100 mg)

NA MANJSIH

STICNIH

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Pexion 100 mg tablet za pse
Pexion 400 mg tablet za pse
imepitoin

| 2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

30 tablet
100 tablet

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba.

| 5. KARENCA(E)

| 6. STEVILKASERIJE

Lot {Stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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B. NAVODILO ZA UPORABO

19



NAVODILO ZA UPORABO
Pexion 100 mg tablete za pse
Pexion 400 mg tablete za pse

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za sproS¢anje Serij:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMCIA

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Pexion 100 mg tablete za pse
Pexion 400 mg tablete za pse
imepitoin

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

Bele, podolgovate tablete z delilno zarezo in vtisnjenim logotipom "I 01" (100 mg) ali "1 02" (400 mg)
na eni strani.
Tableta se lahko razdeli na enaki polovici.

Ena tableta vsebuje:
imepitoin 100 mg
imepitoin 400 mg

4. INDIKACIJA(E)

Za zmanjSanje pogostnosti generaliziranih epilepti¢nih napadov pri idiopati¢ni epilepsiji pri psih, ki se
uporablja po skrbni oceni alternativnih moznosti zdravljenja.
Za zmanj3anje anksioznosti in strahu, povezanih s fobijo pred hrupom pri psih.

5! KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov. Ne uporabljajte
pri psih s hudo jetrno okvaro, hudo ledvi¢no ali hudo kardiovaskularno boleznijo.

6. NEZELENI UCINKI

Idiopatska epilepsija

V predklini¢nih in klini¢nih $tudijah za trditve o epilepsiji so opazili naslednje blage in obic¢ajno
prehodne nezelene uéinke po pogostosti padajoce: na zacetku zdravljenja ataksija (izguba
koordinacije), emeza (bruhanje), polifagija (povecan apetit), somnolenca (zaspanost) (zelo pogosto);
hiperaktivnost (veliko ve¢ja aktivnost od obi¢ajne), apatija, polidipsija (povec¢ana Zeja), driska,
dezorientiranost, anoreksija (izguba apetita), hipersalivacija (izlocanje vecje koli¢ine sline), poliurija
(izlo¢anje vecje kolCine seca), (pogosto); prolaps Zmurk (vidna tretja veka) in poslabSanje vida
(izolirani primeri).

Pri psih z epilepsijo so ob¢asno porocali o agresivnosti, v redkih primerih pa so porocali o povecani
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obcutljivosti na zvok in anksioznosti. Ti znaki bi lahko bili povezani z zdravljenjem. Lahko so prisotni
tudi med preiktalnim in postiktalnim obdobjem ali kot vedenjske spremembe, ki se pojavijo kot del
bolezni same.

Pri psih, zdravljenih z imepitoinom, so opazili blago zviSanje plazemske ravni kreatinina se¢nine in
holesterola; vendar obi¢ajno niso prekoraéile normalnih referenénih razponov in niso bile povezane z
nobenimi klini¢no pomembnimi opazanji ali dogodki.

Fobija pred hrupom

V predklini¢nih in klini¢nih Studijah, ki so bile izvedene za podporo trditvam glede fobije pred
hrupom, so opazili naslednje nezelene ucinke: ataksija (izguba koordinacije), povecan apetit, letargija
(zelo pogosto); emeza (bruhanje), agresija (glejte poglavije “Posebna opozorila™) (pogosto);
hiperaktivnost, somnolenca (zaspanost), hipersalivacija (ob¢asno). Vecina dogodkov je prehodnih,
izginejo med ali kmalu po koncu zdravljenja.

Med klini¢nim preskusanjem zdravljenja fobije hrupa so zelo pogosto poro¢ali o prehodni ataksiji, ki
se je pojavila na zacetku zdravljenja. Pri vec¢ kot polovici psov, ki so doZiveli ataksijo med tem
klini¢nim preskusanjem, so znaki kljub nadaljevanju zdravljenja spontano izginili v 24 urah in pri
polovici preostalih psov v 48 urah.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokaZzejo pri ve kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri veé kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obc¢asni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljuéno s posameznimi primeri)

Ce opazite kakrSne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Idiopatska epilepsija

Peroralno dajanje v razponu odmerka 10 mg do 30 mg imepitoina na kg telesne mase dvakrat na dan,
v priblizno 12-urnem presledku. Tableto lahko razpolovite za ustrezno odmerjanje glede na
individualno telesno maso psa. Vse preostale razpolovljene tablete morate uporabiti ob naslednjem
dajanju.

Potrebni odmerek se razlikuje med posameznimi psi in je odvisen od resnosti bolezni.

PriporocCeni zacetni odmerek imepitoina je 10 mg na kg telesne mase dvakrat na dan.

Zdravljenje zac¢nite s pomogjo telesne mase v kg in preglednice odmerjanja. Ce se epilepti¢ni napadi
po vsaj 1-tedenskem zdravljenju s tem odmerkom ne zmanjSajo ustrezno, mora nadzorni veterinar psa
ponovno oceniti. Ce pes zdravilo za uporabo v veterinarski medicini dobro prenasa, lahko odmerek
dvigujete v korakih po 50 do 100 % do najvecjega odmerka 30 mg na kg dvakrat na dan.

Biologka razpoloZljivost je ve&ja pri dajanju psom na tesée. Casovni razpored dajanja tablet glede na
hranjenje mora biti dosleden.
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PriporoCeno Stevilo tablet (dajejo se dvakrat na dan) za zaCetek zdravljenja epilepsije:

Odmerek: 10 mg/kg Stevilo tablet pri enem dajanju
dvakrat dnevno
Telesna masa (kg) 100-miligramska tableta 400-miligramska tableta
5 Yo
5.1-10 1
10.1-15 1%
15.1-20 Yo
20.1-40 1
40.1-60 1%
Ve kot 60 2

Fobija pred hrupom

Peroralno dajanje pri odmerku 30 mg imepitoina na kg telesne mase dvakrat na dan, priblizno 12 ur
narazen.

Vsako tableto lahko prepolovite za ustrezno doziranje glede na telesno teZo psa.

Z zdravljenjem zacnite 2 dni pred pri¢akovanim hrupnim dogodkom in nadaljujte z zdravljenjem med
hrupnim dogodkom z uporabo tabele telesne mase v kg in odmerjanja.

Biolo3ka razpoloZljivost je ve¢ja pri dajanju zdravila psom na teice. Casovni razpored dajanja tablet
glede na hranjenje mora biti dosleden.

Stevilo tablet (dajejo se dvakrat na dan) za zdravljenje fobije pred hrupom:

Odmerek: 30 mg/kg Stevilo tablet pri enem dajanju

dvakrat dnevno

Telesna masa (kg) 100-miligramska tableta 400-miligramska tableta
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%
37-43.9 3
44 -49.9 3%
50-55.9 4
56-71.9 4%
72 -80 5

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Tableto lahko razpolovite za natan¢no odmerjanje glede na individualno telesno maso psa.
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10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na Skatli in steklenici po
oznaki EXP.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Idiopatska epilepsija

Zaradi narave epilepsije se lahko farmakoloski odziv na zdravljenje razlikuje. Nekateri psi epilepti¢nih
napadov ne bodo imeli, pri drugih jih bo manj, nekateri pa se na zdravljenje ne bodo odzvali. Zaradi
tega je treba skrbno pretehtati, preden se odlo¢imo, da bomo stabiliziranemu psu drugo zdravilo
zamenjali z imepitoinom. Pri na zdravljenje z imepitoinom neodzivnih psih je mogoce opaziti vecjo
pogostnost epileptiénih napadov. Ce epileptiénih napadi niso ustrezno obvladani, je treba razmisliti o
dodatnih diagnosti¢nih ukrepih in drugemu zdravljenju proti epilepsiji. Kadar je prehod med
razli¢nimi antiepilepti¢nimi terapijami medicinsko potreben, ga je potrebno izvesti postopoma in ob
ustreznem klini¢nem nadzoru.

Ucinkovitost zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri psih z epilepti¢nim statusom in serijskimi
epilepti¢nimi napadi ni bila dokazana. Zato imepitoina ne uporabljajte kot primarno zdravljenje pri
psih z epilepti¢nim statusom in serijskimi epilepti¢nimi napadi.

Po stalnem 4-tedenskem zdravljenju v 4-tedenskih eksperimentalnih Studijah ni bila opazena izguba
protikonvulzivnega ucinka (razvoja tolerance).

Natan¢nih zaklju¢kov o u¢inkovitosti zdravila imepitoina kot dodatnega zdravljenja ob fenobarbitalu,
kalijevem bromidu in/ali levetiracetamu na podlagi omejenih razpoloZljivih raziskav ni mogoce
dokazati (glejte poglavje "Interakcije™).

Fobija pred hrupom
Ucinkovitosti za zmanj$anje anksioznosti in strahu, povezanih s fobijo pred hrupom, niso testirali pri
psih mlajsih od 12 mesecev.

Za doseganje optimalne anksioliti¢ne uc¢inkovitosti pri psih s fobijo pred hrupom je lahko potrebno
predzdravljenje, ki traja do 2 dni. Glejte poglavje "Odmerjanje za vsako zivalsko vrsto, pot(i) in nacin
uporabe".

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:

Varnosti zdravila za uporabo v veterinarski medicini niso testirali pri psih s telesno maso manj kot
2 kg ali pri psih, kjer obstajajo zdravstvene tezave, kot so ledvi¢ne, jetrne, sréne, prebavne ali druge
bolezni.

Anksioliti¢na zdravila, kot je imepitoin, ki delujejo na mestu benzodiazepinskega receptorja, lahko
privedejo do spremembe vedenja, ki temelji na strahu. Zaradi tega lahko zdravilo povzroci zviSanje
ali zmanjSanje stopnje agresivnosti.

Pri psih, ki imajo zgodovino teZav z agresivnostjo je potrebno pred zdravljenjem pripraviti skrbno
oceno Koristi in tveganja. Ta ocena lahko vkljucuje upostevanje sproZilnih dejavnikov ali situacij
povezanih s prej$njimi agresivnimi epizodami. Pred zac¢etkom zdravljenja je v teh primerih potrebno
razmisliti o vedenjski terapiji ali napotitvi k strokovnjaku za vedenje. Pri teh psih je treba pred
zaCetkom zdravljenjem izvajati ustrezne ukrepe za nadaljnje zmanj$anje tveganja agresivnega vedenja.
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Pri nagli prekinitvi zdravljenja z imepitoinom je mogoce pri psih opaziti blage vedenjske spremembe
ali miSi¢ne znake.

Indikacija za zdravljenje fobije pred hrupom temelji na kljucni terenski Studiji, ki je raziskovala 3-
dnevno zdravljenja za hrupni dogodek, povezan z uporabo pirotehni¢nih sredstev. DaljSe zdravljenje
fobije pred hrupom mora temeljiti na veterinarjevi oceni koristi in tveganja. Potrebno je razmisliti tudi
0 uporabi programa vedenjskih sprememb.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Zauzitje tega zdravila lahko povzro¢i omotico, letargijo in slabost.

V primeru nenamernega zauZitja zdravila, zlasti s strani otrok, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu
pokaZite navodila za uporabo ali ovojnino.

Da preprecite nenamerno zauZitje tablet, morate na steklenico takoj, ko iz nje vzamete Stevilo tablet,
potrebno za eno dajanje, ponovno namestiti zamasek..

Brejost in laktacija:
Uporaba tega zdravila ni priporocljiva pri psih za razplod ali pri psicah v obdobju brejosti in laktacije.
Glejte tudi poglavje "Preveliko odmerjanje™.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Zdravilo so uporabili v kombinaciji s fenobarbitalom, kalijevim bromidom in/ali pri majhnem
Stevilu primerov z levetiracetamom vendar nezelenih klini¢nih interakcij niso opazili (glejte
razdelek "Posebna upozorila™).

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

V primeru ponavljajo¢ega se prevelikega odmerjanja z do 5-krat ve¢jim odmerkom od priporo¢enega
odmerka 30 mg imepitoina na kilogram telesne mase, so opazili nevrolodke u¢inke in, u¢inke na
prebavila ter reverzibilno podalj$anje intervala QT.

Pri takih odmerkih simptomi obicajno niso zivljenjsko nevarni in navadno izginejo v roku 24 ur po
simptomatskem zdravljenju.

Nevroloski ucinki lahko vkljucujejo izgubo izravnalnega refleksa (izgubo ravnotezja), zmanjSano
aktivnost, zapiranje vek, lakrimacijo (pretirano solzenje), suho oko o (premalo solz) in nistagmus
(neobicajne gibe ocesa).

Pri 5-kratniku priporoenega odmerka se lahko zmanjsa telesna masa.

Pri pasjih samcih, ki so prejeli 10-kratnik najvisjega priporoCenega terapevtskega odmerka, so opazili
difuzno atrofijo semenskih kanalov v modih in s tem povezano zmanjSano Stevilo spermijev.

Glejte tudi poglavje "Brejost in laktacija".

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali v gospodinjske odpadke. Glede odstranjevanja zdravil, ki jih

ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite na okolju prijazen nacin

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.
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15. DRUGE INFORMACIJE

Klini¢na preskuSanja pri epilepsiji

V evropskem klini¢nem terenskem preskusanju, kjer so primerjali u¢inkovitost imepitoina in
fenobarbitala pri 226 psih z na novo diagnosticirano idiopati¢no epilepsijo, je bilo 45 % primerov iz
skupine z imepitoinom in 20 % iz skupine s fenobarbitalom izklju¢enih iz analize u¢inkovitosti, ker se
med drugim na zdravljenje niso odzvali. Pri preostalih psih (64 psov za zdravilo Pexion in 88 psov za
fenobarbital) so prisli do naslednjih klini¢nih rezultatov: povpreéna pogostnost generaliziranih
epilepti¢nih napadov se je po 20-tedenskem zdravljenju zmanj$ala iz 2,3 napada na mesec v skupini z
imepitoinom in iz 2,4 napada na mesec v skupini s fenobarbitalom na 1,1 napada na mesec v obeh
skupinah. Razlika med skupinama z imepitoinom in fenobarbitalom v pogostnosti epilepti¢nih
napadov na mesec po zdravljenju (prilagojena za razliko ob izhodis¢u) je bila 0,004, 95-odstotni ClI
[-0,928; 0,935]. Med 12-tedensko fazo ocenjevanja je bil delez psov brez generaliziranih epilepti¢nih
napadov 47 % (30 psov) v skupini z imepitoinom in 58 % (51 psov) v skupini s fenobarbitalom.

Ceprav uéinkovitost morda ni popolna, je imepitoin primeren za zdravljenje pri nekaterih psih. zaradi
njegovega varnostnega profila.

Varnost obeh oblik zdravljenja so ocenili z vsemi podatki za analizo (ali podatki za varnost, tj.

116 zivali v skupini z imepitoinom in 110 zivali v skupini s fenobarbitalom). Vec¢anje odmerkov
fenobarbitala je bilo povezano z visanjem ravni jetrnih encimov ALT, AF, AST, GGT in GLDH. Pri
skupini z imepitoinom se ni noben od teh petih encimov zvisal z ve¢anjem odmerkov imepitoina.
Rahlo zviSanje vrednosti kreatinina v primerjavi z izhodis¢em so opazili pri psih, zdravljenih z
imepitoinom, vendar pa je zgornja meja intervala zaupanja za kreatinin ostala ob vseh obiskih znotraj
referen¢nega razpona. Dodatno so pri primerjavi imepitoina s fenobarbitalom opazili manj neZelenih
ucéinkov za poliurijo (10 % v primerjavi z 19 % psov), polidipsijo (14 % v primerjavi s 23 %) in
znatno sedacijo (14 % v primerjavi s 25 %). Za ve¢ podrobnosti glejte poglavje "NeZeleni ucinki™.

V ameriskem klini¢nem terenskem preskusanju, kjer so primerjali ué¢inkovitost imepitoina s fiksnim
odmerkom 30 mg/kg dvakrat na dan in placeba pri 151 psih z idiopati¢no epilepsijo med obdobjem
zdravljenja, ki je trajalo 84 dni, je delez psov brez generaliziranih epilepti¢nih napadov bil 21% (21 od
99 psov; 95 % CI [0.131; 0.293]) v skupini z imepitoinom in 8% (4 od 52 psov; 95% CI [0.004;
0.149]) v skupini s placebom. 25% psov se ni odzvalo na zdravljenje z imepitoinom (enaka ali vecja
pogostost napadov).

Kliniéno preskusanje pri fobiji pred hrupom

V klini¢nem terenskem preskusanju, nadzorovanim s placebom, s trajanjem zdravljenja 3 dni je bila

ucinkovitost imepitoina raziskana pri psih z diagnosticirano fobijo pred hrupom, razsikana med

uporabo pirotehni¢nih sredstev na silvestrski vecer. Za analizo uc¢inkovitosti je bilo 226 psov (104

zdravljenih z imepitoinom, 122 zdravljenih s placebom) primernih (vsaj en odmerek zdravila in

podatki za vrednotenje dveh primarnih kon¢nih tock), za dve primarni kon¢ni tocki pa so bili opazeni
naslednji rezultati:

1. Lastnik je ocenil splosni uéinek zdravljenja (na podlagi znakov med hrupnim dogodkom in
primerjavo z znaki med prejSnjim(-i) hrupnim(-i) pojavi(-om) brez zdravljenja: kumulativna
verjetnost dobrega ali odlicnega ucinka je bila bistveno vecja v skupini imepitoina v primerjavi
s palcebo skupino (razmerje obetov = 4,689; p < 0,0001, 95 % CI [2,79; 7,89]).

2. Lastnik je porocal o merjenju simptomov anksioznosti svojega psa (na podlagi Lincolnove
lestvice za obcutljivost na hrup) med hrupnim dogodkom: rezultati vsote so pokazali statisticno
pomemben ucinek zdravljenja, ki daje prednost imepitoinu z razliko v anksioznosti med
imepitoinom in placebom -6,1; p < 0,0001, 95 % CI [-8,6; -3,6].

Velikosti pakiranja:
Plastenka s 30, 100 ali 250 tabletami.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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