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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pexion 100 mg tabletta kutyaknak
Pexion 400 mg tabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tabletta tartalmaz:

Hatbanyag:
Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Fehér, hossziikas, a kdzepén torGvonallal ellatott tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,I 017 (100 mg)
vagy ,,1 02” (400 mg) felirattal.

A tabletta két egyenl6 félre oszthato.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Idiopatias epilepszia altal okozott generalizalt rohamok gyakorisaganak csokkentésére kutyak
esetében, az egyéb kezelési lehet6ségek gondos felmérése utan.
Kutyak zajfobidjahoz tarsuld szorongas és feélelem csokkentésére.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 stlyosan besziikiilt majmitkodési, illetve sulyos vese-vagy kardiovaszkularis
betegségben szenvedo kutyak esetében.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Idiopatias epilepszia

Az imepitoinra adott farmakologiai valasz eltér lehet, és el6fordulhat, hogy a hatasossag nem
tokéletes. Egyes kutyaknal a kezelés alatt rohammentességet lehet elérni, masoknal a rohamok
szamanak csokkenése figyelheté meg, mig egyes allatok nem fognak reagalni a kezelésre. Ezért
kortiltekinté mérlegelés sziikséges, mieldtt egy jol beallitott kutyat mas tipust kezelésrdl imepitoinra
allitanak at. A kezelésre nem reagal6d kutyak esetében eléfordulhat a rohamok gyakorisdganak
fokozodasa.Amennyiben a rohamokat nem lehet megfeleléen kontrollalni, tovabbi diagnosztikai
intézkedeseket és egyéb antiepileptikus kezelést kell mérlegelni. Amennyiben a mas tipusu
antiepileptikus terapiara torténd atallitas orvosi szempontbdl sziikséges, ezt fokozatosan, megfeleld
klinikai felligyelet mellett kell végezni.

Az allatgyogyaszati készitmény hatasossagat status epilepticus és rovid, ismétlddé (cluster) rohamok



esetében nem igazoltak. Ezért az imepitoin els6dleges kezelésként nem alkalmazhat6 olyan kutyaknal,
amelyeknél cluster rohamokjelentkeznekvagy status epilepticusfigyelheté meg.

Négy hétig tarto kisérleti jellegii vizsgalatokban, folyamatos kezelés soran nem figyelték meg az
antikonvulziv hatas megsziinését (tolerancia kialakulasat).

A rendelkezeésre allo korlatozott vizsgalati adatok alapjan nem lehet végleges kovetkeztetéseket
levonni az imepitoin mint a fenobarbital-, kalium-bromid- és/vagy levetiracetam-kezelés melletti
kiegészito terapia hatékonysagat illetéen (1asd 4.8 pont).

Zajfobia
Zajfdbiahoz tarsuld szorongas és félelem csokkentésére vonatkozd hatékonységi vizsgalatokat 12
honaposnal fiatalabb kutydknal nem végeztek.

Zajfdbias kutyak esetében sziikséges lehet egy legfeljebb 2 napig tarto elékezelés, a megfeleld
szorongasoldo hatékonysag elérése érdekében. Lasd 4.9 pont (adagolas és alkalmazasi méd).

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges 6vintézkedések

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kildnleges Ovintézkedések

A készitmény biztonsagossagat nem vizsgaltak 2kg-nal alacsonyabb testtomegi, illetve a
biztonsagossag szempontjabol kockéazatnak kitett, példaul vese-, maj-, sziv-, gasztrointesztinalis vagy
egyéb betegségben szenvedd kutyaknal.

A benzodiazepin-receptorokon hatd szorongasoldd gyogyszerek, mint az imepitoin hatésa, a félelem
alapu viselkedés gatlasanak elvesztésében nyilvanulhat meg.. Emiatt a készitmény a
tdmadokeszségnovekedését vagy csokkenését okozhatja.

Azoknal a kutyakndl, amelyeknél agresszivitassal kapcsolatos problémék szerepelnek a
korel6zményben, a kezelés elétt alaposan mérlegelni kell a hasznalattal jaré elényoket/kockazatot.. Az
értékelés soran azokat a kivaltd tényezoéket és helyzeteket kell figyelembe venni, amelyek kapcsan
korabban tdmado magatartast tapasztaltak. Ezekben az esetekben a kezelés megkezdése el6tt meg kell
fontolni a viselkedési terapiat, vagy egy viselkedési szakember bevonasat. Ezeknél a kutyaknal a
lehetséges agresszio kialakuldsanak csokkentése érdekeben a kezelés megkezdése el6tt, megfeleld
intézkedéseket kell bevezetni.

Az imepitoinnal végzett kezelés hirtelen leéllitasa esetén a kutyaknal enyhe viselkedésbeli és az
izomzatot érint6 tiinetek lehetnek megfigyelhetok.

A zajfébia kezelésének indikacioja egy helyszini kiprobalési vizsgalaton alapul, melyet egy jelentds
méretl tlizijatékhoz kapcsolodd zajos eseményidészakaban, 3 napig tartd kezelés soran vizsgaltak.
A zajfobia hosszabb ideig tartd kezelése az allatorvos el6ny/kockazat becslése alapjan lehetséges.
Viselkedésterapia alkalmazasa megfontolandé.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések

A termék lenyelése szédilést, levertséget és hanyingert okozhat. Véletlen lenyelés esetén, kiiléndsen,
ha a keszitményt gyermek nyeli le, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A tablettak véletlen bevételének megelézése érdekében az liveg kupakjat azonnal vissza kell helyezni,
amint kivették az egy adaghoz szlikséges szamu tablettat.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Idiopétias epilepszia

Az epilepszia javallatra iranyuld preklinikai és klinikai vizsgalatok soran a kovetkezé enyhe és
altalaban atmeneti jellegii mellékhatasokat figyelték meg csokkend gyakorisag szerint felsorolva: a
kezelés kezdetén ataxiat, hanyast, polifagiat, aluszékonysagot (nagyon gyakori); hiperaktivitast,
apatiat, polidipsziat, hasmenést, dezorientaciot, anorexiat, nyalzast, poliuriat (gyakori); a pislogbhértya
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el6esését és a latas romlasat (izolalt esetek).

Epilepsziés kutyaknal a klinikumban nem gyakranagressziv viselkedést, valamint ritkan szorongést és
fokozott hangérzékenységet figyeltek meg Ezek a tlinetekdsszefluiggésben éallhatnak a kezeléssel,
valamint jelentkezhetnek a roham elétti vagy utani idészakban, vagy a betegség részeként megjelend
megvaltozott viselkedésként is.

Imepitoinnal kezelt kutyaknal enyhe emelkedeést figyeltek meg a plazma kreatininszintjében,
karbamidszintjében és koleszterinszintjében, ezek azonban &ltaldban nem haladtak meg a normal
referenciaértékeket és nem jartak egyutt semmilyen klinikailag jelentés megfigyeléssel vagy
eseménnyel.

Zajfobia

A zajfébiara iranyuld preklinikai és Klinikai vizsgalatok soran, a kovetkez6 mellékhatasokat figyelték
meg: ataxia, fokozott étvagy, letargia (nagyon gyakori), hanyas, agresszio (lasd 4.5 szakasz) (gyakori),
hiperaktivitas, aluszékonység, nyalzas (nem gyakori). A legtdbb tiinet dtmeneti, mely a kezelés ideje
alatt, vagy roviddel a befejezést kovetéen rendezédik.

Az atmeneti ataxia, mely a kezelés korai szakasz&ban jelentkezett, nagyon gyakori volt a zajfobia
klinikai vizsgélata soran. A kutyak tobb mint felénél, amelyeknél a klinikai vizsgalat soran ataxiat
tapasztaltak, a tiinetek a folyamatos kezelés ellenére 24 6ran belil, a maradék kutyak felénél pedig 48
oran belul spontan megsziintek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt tenyészkanoknal valamint szukak
vemhessége és laktacidja alatt (lasd 4.10 szakasz).

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A készitményt fenobarbitallal, kdlium-bromiddal és/vagy kis szamu esetben levetiracetdmmal egyutt
alkalmaztak, és nem figyeltek meg karos klinikai gyégyszerkolcsonhatast (lasd 4.4 szakasz).

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod

Idiopétias epilepszia

Szajon at torténd alkalmazas 10-30 mg imepitoin/testtdmeg kg-os ddzistartomanyban, naponta kétszer,
koralbelul 12 oras kiilonbséggel. A tabletta kettétorhetd az adott kutya testtomegének megfeleld
adagolas érdekében.A megmaradt fél tablettakat a kovetkez6 adag beadasakor fel kell hasznalni.

A sziikséges ddzis egyedenként kiilonbozé és a betegség sulyossagatol fiigg.
Az imepitoin javasolt kezd6 adagja naponta kétszer 10 mg/testtdmeg kg.

A terapiat a kg-ban kifejezett testtbmeg és az adagolasi tablazat alapjan kell megkezdeni. Amennyiben
a gorcsronamok legaldbb 1 hetes kezelés utdn nem csokkennek kielégité mértékben az alkalmazott
dozis mellett, akkor a kezeld allatorvosnak ujra meg kell vizsgalnia a kutyat. A dozis 50-100%-0s
1épésekben novelhetd legfeljebb naponta kétszer 30 mg/ttkg-os maximalis adagig, feltéve, hogy a
kutya jol toleralja azallatgy6gyaszati készitményt.

Jobb a biolégiai hasznosulas, ha a gyégyszert koplaltatott kutyanak adjak. A tabletta etetéshez
viszonyitott beadasi idejének mindig azonosnak kell lennie.
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Az epilepszia kezelés megkezdéséhez javasolt tablettdk szdma (naponta kétszer):

Adagolés: 10 mg/kg naponta kétszer

Tablettdk szdma adagonként

Testtomeg (kg)

100 mg-os tabletta

400 mg-os tabletta

5 Y
51-10 1
10,1-15 1%
15,1-20 Y
20,1 -40 1
40,1-60 1%
60 felett 2

Zajfobia

Egy adagban 30 mg imepitoin/testtémeg kg naponta kétszer, kdrulbelll 12 6ras kilonbseggel.
A kutya egyéni testtomegének megfelel6 adagolas érdekében mindegyik tabletta kettétorhetd.

A kezelést a varhato zajos esemény el6tt 2 nappal kell elkezdeni, és folytatni kell a zajos esemény
ideje alatt a testtémeg kg és az alabbi adagolasi tablazat alapjan.

Jobb a bioldgiai hasznosulés, ha a gydgyszert koplaltatott kutyanak adjak. A tabletta etetéshez

viszonyitott beadasi idejének mindig azonosnak kell lennie.

Zajfobia kezelésére javasolt tablettdk szdma (naponta kétszer):

Adagolas: 30 mg/kg naponta kétszer Tablettak szama adagonkeént
Testtomeg (kg) 100 mg-os tabletta 400 mg-os tabletta

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 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az ajanlott maximalis ddzis, 30 mg imepitoin/testtomeg kg 6tszordsével valo ismételt taladagolas
esetén kdzponti idegrendszeri hatasokat, az emésztérendszerrel kapcsolatos hatasokat, valamint a
QT-intervallum reverzibilis megnyulésat figyelték meg. llyen dozisok mellett a tiinetek rendszerint
nem életveszélyesek, és ltaldban 24 6rén belul elImdlnak, amennyiben a kutya tiineti kezelésben
részesul.

A kozponti idegrendszert érinté hatdsok kozeé tartozika testhelyzet-helyreallito reflex hianya, a
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csOkkent aktivitas, a szemhéj lecsukodéasa, a kénnyezés, a szemszarazsag és a nisztagmus.
Az ajanlott adag 5-szorosének adagolasa mellett a testtomeg csokkenése figyelheté meg.

Az ajanlott terdpias dozistartomany felsé hataranak 10-szeresével kezelt kan kutyaknal a herékben a
herecsatornak difflz atrofigjat és ehhez tarsuld csokkent spermaszamot figyeltek meg.
Lasd még a 4.7 szakaszt.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antiepileptikumok,egyéb antiepileptikus gyogyszerek, imepitoin
Allatgybgyaszati ATC kéd: QNO3AX90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az imepitoin centralisan hat6 gyogyszer, amelynek szorongasoldo és antiepilepszias tulajdonsagai
vannak , amely aktiv transzport vagy aktiv clearance nélkil atjut a vér-agy gaton, ami a plazma és az
agy kozott azonnali egyensuly létrejottét eredményezi. Az agyban a benzodiazepin-receptor alacsony
affinitasu, részleges agonistajaként viselkedik.

Az imepitoin anxiolitikus hatasat a GABAa-receptor szabalyozza. Az imepitoin a neuronokra kifejtett,
GABA-receptor altal mediélt gatlo hatasok fokozasaval el6zi meg a gorcsrohamok kialakulasat is..
Az imepitoin tovabbéa gyenge kalciumcsatorna-gatlé hatassal is rendelkezik, ami hozzajarulhat
antikonvulziv tulajdonsagaihoz.

Epilepsziara vonatkozo klinikai vizsgélatok

Egy eurdpai gyakorlati, kiprobalasi vizsgalatban, melynek soran ésszehasonlitottak az imepitoin
hatasossagat a fenobarbitaléval 226 jonnan diagnosztizalt idiopatias epilepszidban szenvedd kutya
esetében, az imepitoin-csoportbol az esetek 45%-at, a fenobarbital-csoportbdl pedig 20%-4t zartak ki a
hatasossagi elemzésbol tobbek kdzott olyan okok miatt, mint a kezelésre adott valasz hianya. A tobbi
kutya esetében (64 kutya a Pexion-csoportban és 88 kutya a fenobarbital-csoportban) a kévetkezé
Klinikai eredményeket figyelték meg: 20 hetes kezelés utan a generalizalt rohamok &tlagos
gyakorisaga az imepitoin-csoportban havi 2,3 rohamrol havi 1,1 rohamra, mig a
fenobarbital-csoportban havi 2,4 rohamrol havi 1,1 rohamra csokkent. A kezelés utani havi
rohamgyakorisag tekintetében az imepitoin- és a fenobarbital-csoport kdzétti (Kiindulési kilonbségre
korrigélt) kilonbség 0,004 volt, Cl: 95% [-0,928, 0,935]. A 12 hetes értékelési fazis alatt a generalizalt
rohamoktol mentes kutyak aranya 47% volt (30 kutya) az imepitoin-csoportban, és 58% (51 kutya) a
fenobarbital-csoportban.

A két kezelés biztonsagossagat a teljes elemzési adatkészleten (vagy biztonsagossagi adatkészleten,
vagyis 116 allat az imepitoin-csoportban és 110 allat a fenobarbital-csoportban) értékelték. A
fenobarbital adagjanak ndévekedése az ALT, AP, AST, GGT és GLDH majenzimek szintjének
novekedésével jart. Enhez képest az imepitoin adagjanak ndvekedésével az 6t enzim egyikének szintje
sem emelkedett. Az imepitoinnal kezelt kutyaknal a kreatinin-értékek enyhe emelkedését figyelték
meg a kiindulasi szinthez viszonyitva. A kreatinin konfidencia-intervallumanak fels6 hatara azonban
minden vizit alkalmaval a referenciatartomanyon beliil maradt. Ezenkivil az imepitoin fenobarbitallal
tortént dsszehasonlitasakor kevesebb mellékhatast figyeltek meg a poliuria(a kutyak 10%-a vs.
19%-a), a polidipszia (14% vs 23%), valamint a kifejezett szedacid(14% vs 25%) tekintetében. A
mellékhatasokkal kapcsolatos tovabbi részleteket illetéen lasd a 4.6 szakaszt.

Egy az USA-banvégzett helyszini vizsgalatban, melynek soran anaponta kétszer 30 mg/ttkg-os fix
ddzisban adott imepitoin és a placebo hatékonysagat hasonlitottak 6sszel51 idiopatias epilepsziaban
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szenved6 kutya esetébenegy 84 napos kezelési id6szak alatt, a generalizalt rohamokt6l mentes kutyak
aranya 21% volt(99-bél 21 kutya; 95 % CI [0,131; 0,293]) az imepitoin-csoportbanés 8% volt(52-bdl 4
kutya; 95% CI [0,004; 0,149]) a placebo-csoportban. Akutydk 25%-anem reagélt az imepitoin-
kezelésre (a rohamok megegyez6é vagy megndvekedett gyakorisaga mellett).

Zajfdbiéra vonatkozo Klinikai vizsgalat

Egy harom napig tart6 placebo-kontrollalt gyakorlati kiprobalés soran, amit a hagyomanyos Gjévi

tlizijaték alatt végeztek, vizsgaltak az imepitoin hatékonysagat zajfobiaval diagnosztizalt kutyak

esetében. A hatékonysagi elemzés soran 226 kutya (104 imepitoin, 122 placebo) bizonyult
alkalmasnak (vagyis részestltek legalabb 1 ddzisu gydgyszeres kezelésben, illetve rendelkeztek
adatokkal a vizsgalat kettds elsddleges végpontjainak elemzéséhez) €s a kdvetkezo eredményeket
figyelték meg a vizsgalat két els6dleges végpontjanal:

1.  Atanulmény sorén elvégzett kezelés tulajdonos altal értékelt 4tfogo hatasa (amely egy zajos
esemény alatti tiineteket hasonlit 6ssze egy vagy tobb kordbbi kezelés nélkiili zajos esemény
tineteivel: a jo vagy kival6 hatas 0sszesitett esélye szignifikansan magasabb volt az imepitoin
csoportban a placebo csoporthoz képest (Esélyhanyados = 4.689; p < 0.0001, 95% CI
[2.79;7.89]).

2. Akutyak szorongésos tuneteinek tulajdonos altal jelentett mérése (Lincoln Sound Sensitivity
Skala alapjan) egy zajos esemény soran: A pontok 0sszege a kezelés hatasossagat az impetoin
javéra statisztikailag szignifikansnak mutatta; az imepitoin €s a placebo pontjainak dsszege
kozti kilonbség -6.1 volt.; p < 0.0001, 95% CI [-8.6;-3.6].

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

Farmakokinetikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy szajon at torténd alkalmazas utan az imepitoin jol
felszivadik (> 92 %), és nem alakul ki kifejezett first-pass hatas. Az imepitoin tabletta 30 mg/kg-0s
adagban, élelem nélkil, szajon &t térténdalkalmazasat kovetéen gyorsan kialakul plazma
csucskoncentracio, korllbelil 2 éras Taxes korilbelul 18 pg/ml-es Crax mellett. Az imepitoin
tablettak élelemmel egyiitt térténd beadasa 30%-kal csokkenti a teljes AUC-értéket, de nem
eredményez jelentOs valtozast a Trax€S a Craxértékekben. Ivarspecifikus kiilénbségek nem
tapasztalhatdk.

Eloszlas

Az imepitoin terapias dozistartomanyaban dozislinearitas tapasztalhatd.

Az imepitoinnak viszonylag nagy a megoszlasi térfogata (579-1548 ml/kg). Kutyakban az imepitoin in
vivo plazmafehérjékhez valo kotddése alacsony (60-70%). Ezért a fehérjékhez nagymértékben kotddo
vegyuletekkel kdlcsonhatds nem varhat6. Az egyensulyi allapot elérése utan az imepitoin nem
akkumulalédik a plazmaban ismételt adagolas utan.

Metabolizmus

Az imepitoin eliminacidja el6tt nagy mértékben metabolizalodik. A vizeletben és a bélsarban talalhato
metabolitok vizsgalata soran négy 6 inaktiv metabolitot mutattak ki, amelyek oxidativ mddosulas
utjan képzodnek.

Eliminacio

Az imepitoin gyorsan kiiirtil a vérbél (Cl = 260-568 ml/6ra/kg) korilbeldl 1,5-2 6ras eliminacios
felezési idovel. Az imepitoinnak és metabolitjainak nagy része inkabb a bélsérral, mintsem a vizelettel
valasztodik ki, ezért vesekarosodasban szenvedd kutyak esetében nem varhaté jelentds valtozas a
farmakokinetikaban, és nem kell felhalmozddasra szamitani.



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidréat

Mikrokristalyos cellul6z

Hipromell6z

Magnézium-sztearat

Natrium-keményité-glikolat

6.2 Fébb inkompatibilitadsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilénleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Gyermekbiztos zarassal ellatott nagy siiriiségti polietilén doboz, amely 30, 100 vagy 250 db tablettat
tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2013-02-25
A forgalomba hozatali engedély utolsé megujitasanak datuma:  2017-11-21



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informéacié talalhatd az Eurdpai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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I1l.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

30, 100 és 250 tablettat tartalmazé kartondoboz

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pexion 100 mg tabletta kutydknak
Pexion 400 mg tabletta kutyaknak
imepitoin

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

30 db tabletta
100 db tabletta
250 db tabletta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at torténd alkalmazasra.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
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10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6 {hénap/év}...ig.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyészati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 tablettat (400 mg) és 250 tablettat (100 és 400 mg) tartalmazo flakon

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pexion 100 mg tabletta kutydknak
Pexion 400 mg tabletta kutyaknak
imepitoin

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 db tabletta
250 db tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at torténd alkalmazasra.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
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10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6 {hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.

‘ 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

30 tablettat (100 és 400 mg) és 100 tablettat (100 mg) tartalmazo flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pexion 100 mg tabletta kutyaknak
Pexion 400 mg tabletta kutyaknak
imepitoin

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAM

30 tabletta
100 tabletta

| 4. ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. {szam}

| 7. LEJARATI IDO

Felhasznélhat6: {hénap/év}

8. “KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Pexion 100 mg tabletta kutyaknak
Pexion 400 mg tabletta kutydknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pexion 100 mg tabletta kutyaknak
Pexion 400 mg tabletta kutyadknak
imepitoin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Fehér, hossziikas, a kdzepén torGvonallal ellatott tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,1 01” (100 mg)
vagy ,,1 02” (400 mg) felirattal. A tabletta két egyenl6 félre oszthato.

Egy tabletta tartalmaz:
Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

4,  JAVALLAT(OK)

Idiopétiés epilepszia éaltal okozott generaliz&lt ronamok gyakorisdganak csokkentésére kutyak
esetében, az egyéb kezelési lehetéségek gondos felmérése utan.
Kutyék zajfobiajahoz tarsuld szorongas és félelem csokkentéseére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenyseg esetén.
Nem alkalmazhato stlyosan besziikiilt majmiikodést, illetve stlyos vese- vagy sziv-érrendszeri
betegségben szenvedd kutyak esetében.

6. MELLEKHATASOK

Idiopétias epilepszia

Az epilepszia javallatra iranyuld preklinikai és klinikai vizsgélatok soran a kovetkez6 enyhe és
altalaban atmeneti jellegii mellékhatasokat figyelték meg csdkkend gyakorisag szerint felsorolva:a
kezelés kezdetén jelentkez6 ataxia (bizonytalan mozgas), emezis (hanyas), polifagia(fokozott étvagy)
szomnolencia (aluszékonysag)(nagyon gyakori); hiperaktivitas (a szokasosnal sokkal fokozottabb
aktivitas), apatia, polidipszia (fokozott szomjlsag), hasmenés, zavartsag, anorexia (étvagytalansag),
hiperszalivacié ( nyalzas), poliuria (fokozott vizelettermelés (gyakori); a pislogbhartya (lathat6
harmadik szemhéj) eldesése €s a latds romlasa(izolalt esetek).

Epilepszias kutyaknala klinikumban nem gyakran agressziv viselkedés t, valamint ritkdn szorongéast
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és fokozott hangérzekenységetfigyeltek meg. Ezek a tlinetek 6sszefuiggésben allhatnak a
kezeléssel,valamint jelentkezhetnek a roham el6tti vagy utani idészakban, vagy a betegség részeként
megjelend megvaltozott viselkedésként is.

Imepitoinnal kezelt kutyaknal enyhe emelkedést figyeltek meg a plazma kreatininszintjében,
karbamidszintjében és koleszterinszintjében, ezek azonban &ltalaban nem haladtdk meg a normal
referenciaértékeket, és nem jartak egyiitt semmilyen klinikailag jelent6s megfigyeléssel vagy
eseménnyel.

Zajfobia

A zajfobiara iranyuld preklinikai és klinikai vizsglaatok soran a kovetkez6 mellékhatasokat figyelték
meg: ataxia (bizonytalan mozgas), fokozott étvagy, letargia (nagyon gyakori); emezis (hanyas),
agresszio (lasd ,,Kulénleges figyelmeztetés(ek)” szakasz) (gyakori); hiperaktivitas, szomnolencia
(aluszékonysag), nyalzas (nem gyakori). A legtdbb tiinet atmeneti, mely a kezelés ideje alatt vagy
roviddel a befejezést kdvetden rendezddik.

Az atmeneti ataxia, mely a kezelés korai szakaszaban jelentkezett, nagyon gyakori volt a zajfobia
Klinikai vizsgalata soran. A kutyak tébb, mint a felénél, amelyeknél a klinikai vizsgalat soran ataxiat
tapasztaltak, a tlinetek a folyamatos kezelés ellenére 24 6ran belill, a maradék kutyak felénél pedig
48 Oran belul spontan megsziintek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

1. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Idiopétias epilepszia

Szajon at torténd alkalmazas 10-30 mg/testtémeg kg-os dozistartomanyban, naponta kétszer,
kortlbelll 12 6réas kulonbseggel.A tabletta kettétorhet6 az adott kutya testtomegének megfeleld
adagolés erdekében. A megmaradt fél tablettakat a kovetkez6 adag beadasakor fel kell hasznalni.

A sziikséges ddzis egyedenként kiilonboz6 és a betegség sulyossagatol fiigg.
Az imepitoin javasolt kezd6 adagja naponta kétszer 10 mg/testtomeg kg.

A terapiat a kg-ban kifejezett testtomeg és az adagolasi tablazat alapjan kell megkezdeni. Amennyiben
a gorcsrohamok legalabb 1 hetes kezelés utan nem csokkennek kielégité mértékben az alkalmazott
do6zis mellett, akkor a kezeld allatorvosnak ujra meg kell vizsgalnia a kutyat. A dozis 50-100%-0s
1épésekben novelhetd legfeljebb naponta kétszer 30 mg/ttkg-0s maximalis adagig, feltéve, hogy a
kutya jol toleralja az allatgydgyaszati készitményt.

Jobb a biolégiai hasznosulas, ha a gyogyszert koplaltatott kutyanak adjak. A tabletta etetéshez
viszonyitott beadasi idejének mindig azonosnak kell lennie.
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Az epilepsziakezelés megkezdéséhez javasolt tablettak szama (naponta kétszer):

Adagoléas: 10 mg/kg naponta kétszer Tablettak szama adagonkent
Testtomeg (kg) 100 mg-os tabletta 400 mg-os tabletta
5 Y
51-10 1
10,1-15 1%
15,1 -20 Y
20,1 -40 1
40,1-60 1%
60 felett 2

Zajfobia

Egy adagban 30 mg imepitoin/testtdmeg kg naponta kétszer, kortlbelll 12 6rés kulénbséggel.
Akutya egyéni testtomegének megfeleld adagolas érdekében mindegyik tabletta kettétdrheto a.

A kezelést a varhatd zajos esemény el6tt 2 nappal kell elkezdeni, és folytatni kell a zajos esemény
ideje alatt a testomeg kg és az alabbi adagolési tablazat alapjan.

Jobb a biolégiai hasznosulas, ha a gyogyszert koplaltatott kutyanak adjak. A tabletta etetéshez
viszonyitott beadési idejének mindig azonosnak kell lennie.

Zajfobia kezelésére javasolt tablettdk szama (naponta kétszer):

Adagolas: 30 mg/kg naponta kétszer Tablettak szama adagonként
Testtomeg (kg) 100 mg-os tabletta 400 mg-os tabletta

2,5-39 1
4-59 1%
6-7,9 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. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tabletta kettétorhet6 az adott kutya testtomegének megfeleld, pontos adagolas érdekeben.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilénleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Idiopétias epilepszia

Az epilepszia természetébol eredden a kezelésre adott farmakologiai valasz eltérd lehet. Egyes
kutydknal rohammentességet lehet elérni, masoknal a rohamok szamanak csokkenése figyelhetd meg,
mig egyes allatok nem fognak reagalni a kezelésre. Ezért koriiltekinté mérlegelés sziikséges, miel6tt
egy jol beallitott kutyat mas tipust kezelésrél imepitoinra allitanak at. A kezelésre nem reagalé kutyak
esetében eléfordulhat a rohamok gyakorisdganak fokozodasa.Amennyiben a rohamokat nem lehet
megfeleléen kontrollalni, tovabbi diagnosztikai intézkedéseket és egyéb antiepileptikus kezelést kell
mérlegelni. Amennyiben a mas tipusu antiepileptikus terapiara torténd atallitas orvosi szempontbdl
sziikséges, ezt fokozatosan, megfeleld klinikai feliigyelet mellett kell végezni.

Az allatgyogyaszati készitmény hatasossagat status epilepticus €s révid, ismétlodo (cluster) rohamok
esetében nem igazoltak. Ezért az imepitoin els6dleges kezelésként nem alkalmazhat6 olyan kutyaknal,
amelyeknél cluster rohamok jelentkeznekvagy status epilepticus figyelhetd meg.

Négy hétig tartd kisérleti jellegli vizsgalatokban, folyamatos kezelés soran nem figyelték meg az
antikonvulziv hatds megsziinését (tolerancia kialakulasat).

A rendelkezésre allo korlatozott vizsgalati adatok alapjan nem lehet végleges kovetkeztetéseket
levonni az imepitoin mint a fenobarbital-, kalium-bromid- és/vagy levetiracetam-kezelés melletti
Kiegészitd terapia hatékonysagat illetden (lasd a ,,Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok”
szakaszt).

Zajfobia
Zajfobiahoz tarsuld szorongas és félelem csokkentésére vonatkozd hatékonysagi vizsgalatokat 12
honaposnal fiatalabb kutydknal nem végeztek.

Zajfobias kutyéak esetében sziikséges lehet egy legfeljebb 2 napig tarto elékezelés, a megfeleld
szorongasoldo hatékonysag elérése érdekében. Lasd 4.9 pont (adagolas és alkalmazasi méd).

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kildnleges ovintézkedések

Az allatgydgyészati készitmény hatasossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak 2 kg-nal alacsonyabb
testtomegi, illetve a biztonsagossag szempontjabdl kockazatnak kitett, példaul vese-, maj-, sziv-,
gyomor-bélrendszeri vagy egyéb betegségben szenvedo kutyaknal.

A benzodiazepin-receptorokon hatd szorongasoldd gyogyszerek, mint az imepitoin hatésa, a félelem
alapu viselkedés gatlasanak elvesztésében nyilvanulhat meg. Emiatt a készitmény a tAmaddkészség
ndvekedését vagy csokkenését okozhatja.

Azoknal a kutyaknal, amelyeknél agresszivitassal kapcsolatos problémak szerepelnek a
korel6zményben, a kezelés eldtt alaposan mérlegelni kell a hasznalattal jar6 elényoket/kockazatot. Az
értékelés soran azokat a kivalto tényezoket és helyzeteket kell figyelembe venni, amelyek kapcsan
korabban tamado magatartast tapasztaltak. Ezekben az esetekben a kezelés megkezdése el6tt meg kell
fontolni a viselkedési terapiat, vagy egy viselkedési szakember bevonasat. Ezeknél a kutyaknal a
lehetséges agresszio kialakulasanak csokkentése érdekében a kezelés megkezdése eldtt, megfeleld
intézkedéseket kell bevezetni

Az imepitoinnal végzett kezelés hirtelen leallitdsa esetén a kutyaknal enyhe viselkedésbeli és az
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izomzatot érint6 tiinetek lehetnek megfigyelhetok.

A zajfobia kezelésének indikécidja egy helyszini kiprobalasi vizsgalaton alapul, melyet egy jelentés
méretl thizijatékhoz kapcsolodo zajos esemény id6szakaban, 3 napig tartd kezelés soran vizsgaltak.
A zajfobia hosszabb ideig tartd kezelése az allatorvos elény/kockazat becslése alapjan lehetséges.
Viselkedésterapia alkalmazasa megfontolando.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo Killdnlegesovintézkedések

A termeék lenyelése szédillést, levertséget és hanyingert okozhat. Véletlen lenyelés esetén,kilondsen,
ha a készitmeényt gyermek nyeli le, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A tablettak véletlen bevételének megel6zése érdekében az liveg kupakjat azonnal vissza kell helyezni,
amint kivették az egy adaghoz szlikseges szdmu tablettat.

Vemhesség és laktacid
Az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa nem javasolt tenyészkanokndl, valamint szukak
vemhessége és laktacidja alatt. L&sd még a ,, Tuladagolas” szakaszt.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A készitményt fenobarbitallal, kalium-bromiddal és/vagy kis szamu esetben levetiracetdammal egyditt
alkalmazték, és nem figyeltek meg kéros klinikai gyogyszerkolcsonhatasokat (lasd a ,,Kilonleges
figyelmeztetések” szakaszt).

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

Az ajanlott maximalis ddzis, azaz 30 mg imepitoin/testtémeg kg 6tszérdsevel vald ismételt tuladagolas
esetén neuroldgiai hatasokat és az emésztérendszerrel kapcsolatos hatasokat, valamint a
QT-intervallum reverzibilis megnyulésat figyelték meg. llyen dézisok mellett a tiinetek rendszerint
nem életveszélyesek és altalaban 24 6réan belll elmulnak, amennyiben a kutya tlineti kezelésben
részesul.

A neuroldgiai hatdsok kozé tartozik a testhelyzet-helyreéllito reflex hidnya (egyensilyvesztés), a
csokkent aktivitas, a szemhéj lecsukddasa, a lakriméacié (fokozott kdnnyezés), a szemszarazsag (keveés
konny termelddése) és a nisztagmus (szokatlan szemmozgas).

Az ajanlott adag 5-szorosének adagolasa mellett a testtomeg csokkenése figyelhetd meg.

Az ajénlott terdpias dozistartomany fels6 hataranak 10-szeresével kezelt kan kutyaknal a herékben a
herecsatornak difflz atr6fiajat és ehhez tarsuld csokkent spermaszamot figyeltek meg.
Lasd még a ,,Vemhesség és laktacié” szakaszt.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyészati készitmény nem kerllhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati keszitményeket!Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacié talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerugyndkséghonlapjan http://www.ema.europa.eu/.
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15, TOVABBI INFORMACIOK

Epilepsziara vonatkozo klinikai vizsgélat

Egy eurdpai gyakorlati, kiprobalasi vizsgalatban, melynek soran dsszehasonlitottak az imepitoin
hatasossagat a fenobarbitaléval 226 Gjonnan diagnosztizalt idiopatias epilepsziaban szenved6 kutya
esetében, az imepitoin-csoportbol az esetek 45%-at, a fenobarbital-csoportbdl pedig 20%-at zartak ki a
hatasossagi elemzésbol tobbek kdzott olyan okok miatt, mint a kezelésre adott valasz hianya. A tobbi
kutya esetében (64 kutya a Pexion-csoportban és 88 kutya a fenobarbital-csoportban) a kévetkezé
klinikai eredményeket figyelték meg: 20 hetes kezelés utan a generalizalt rohamok atlagos
gyakorisaga az imepitoin-csoportban havi 2,3 rohamrol havi 1,1 rohamra, mig a
fenobarbital-csoportban havi 2,4 rohamrol havi 1,1 rohamra csokkent. A kezelés utani havi
rohamgyakorisag tekintetében az imepitoin- és a fenobarbital-csoport koz6tti (kiindulasi kilénbségre
korrigalt) kiildnbség 0,004 volt, Cl: 95% [-0,928, 0,935]. A 12 hetes értékelési fazis alatt a generalizalt
rohamokt6l mentes kutyak aranya 47% volt (30 kutya) az imepitoin-csoportban, és 58% (51 kutya) a
fenobarbital-csoportban.

Annak ellenére, hogy az imepitoin hatdsossaga nem feltétleniil tokéletes, biztonsagossagi profilja miatt
egyes kutyak esetében megfeleld kezelési lehetdségnek tartjak.

A két kezelés biztonsagossagat a teljes elemzési adatkészleten (vagy biztonsagossagi adatkészleten,
vagyis 116 allat az imepitoin-csoportban és 110 allat a fenobarbital-csoportban) értékelték. A
fenobarbital adagjanak ndvekedése az ALT, AP, AST, GGT és GLDH majenzimek szintjének
novekedésével jart. Enhez képest az imepitoin adagjanak ndvekedésével az 6t enzim egyikének szintje
sem emelkedett.

Az imepitoinnal kezelt kutyaknal a kreatinin-értékek enyhe emelkedését figyelték meg a kiindulasi
szinthez viszonyitva. A kreatinin konfidencia-intervalluméanak felsé hatira azonban minden vizit
alkalmaval a referenciatartomanyon belill maradt. Ezenkiviil az imepitoin fenobarbitallal tortént
osszehasonlitasakor kevesebb mellékhatést figyeltek meg a poliuria (a kutyak 10%-a vs. 19%-a), a
polidipszia (14% vs 23%), valamint a kifejezett szedacid (14% vs 25%) tekintetében. A
mellékhatasokkal kapcsolatos tovabbi részleteket illetéen lasd a ,,Mellékhatasokszakaszt.

Egy az USA-ban végzett helyszini vizsgalatban, melynek sordn a naponta kétszer 30 mg/ttkg-os fix
ddzisban adott imepitoin és a placebo hatékonysagat hasonlitottak dssze 151 idiopatias epilepsziaban
szenvedd kutya esetébenegy 84 napos kezelési idészak alatt, a generalizalt ronamoktdl mentes kutyak
arénya 21% volt (99-b6l 21 kutya; 95 % CI [0,131; 0,293]) az imepitoin-csoportban és 8% volt (52-bél
4 kutya; 95% CI [0,004; 0,149]) a placebo-csoportban. A kutyak 25%-a nem reagéalt az imepitoin-
kezelésre (a rohamok megegyez6 vagy megnovekedett gyakorisaga mellett).

Zajfdbiéra vonatkozo Klinikai vizsgalat

Egy harom napig tart6 placebo-kontrollalt gyakorlati kiprobalas soran, amit a hagyomanyos Gjévi

tiizijaték alatt végeztek, vizsgaltak az imepitoin hatékonysagat zajfébiaval diagnosztizalt kutyak

esetében. A hatékonysagi elemzés soran 226 kutya (104 imepitoin, 122 placebo) bizonyult
alkalmasnak (vagyis részestltek legalabb 1 ddzisu gydgyszeres kezelésben, illetve rendelkeztek
adatokkal a vizsgalat kett6s els6dleges végpontjainak elemzéséhez) és a kovetkez6 eredményeket
figyelték meg a vizsgalat két elsddleges végpontjanal:

1.  Atanulmény sorén elvégzett kezelés tulajdonos altal értékelt 4tfogo hatasa (amely egy zajos
esemény alatti tiineteket hasonlit 6ssze egy vagy tobb kordbbi kezelés nélkiili zajos esemény
tineteivel: a jo vagy kival6 hatas 0sszesitett esélye szignifikansan magasabb volt az imepitoin
csoportban a placebo csoporthoz képest (Eselyhanyados = 4.689; p < 0.0001, 95% CI
[2.79;7.89)).

2. Akutyak szorongésos tuneteinek tulajdonos altal jelentett mérése (Lincoln Sound Sensitivity
Skéla alapjan) egy zajos esemény soran: A pontok 6sszege a kezelés hatasossagat az impetoin
javéra statisztikailag szignifikansnak mutatta; az imepitoin €s a placebo pontjainak dsszege
kozti kilonbség -6.1 volt.; p < 0.0001, 95% CI [-8.6;-3.6].
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Kiszerelési egyseq:
30, 100 vagy 250 db tabletta tivegben.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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