DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi:

Djelatna tvar:
Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.

Bijele, duguljaste tablete s razdjelnom crtom po sredini i utisnutom oznakom “1 01” (100 mg) ili
“1 02” (400 mg) s jedne strane.

Tableta se moze podijeliti na jednake polovice.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za smanjivanje uCestalosti generaliziranih napadaja zbog idiopatske epilepsije u pasa i primjenu nakon
pazljive procjene drugih moguénosti lijecenja.
Za smanjivanje anksioznosti i straha povezanih s fobijom od buke u pasa.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢ajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati u pasa s teSkim oSte¢enjem funkcije jetre, teSkim poremecajem bubrega ili
teSkim kardiovaskularnim poremecajem.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Idiopatska epilepsija

Moguc¢i su razli¢iti farmakoloski odgovori na imepitoin, a djelotvornost mozda nece biti potpuna. Uz
lije¢enje napadaji ¢e u nekih pasa prestati, u nekih ¢e se broj napadaja smanjiti, a u nekih neée biti
odgovora na lijeCenje. Zbog toga je potrebno paZljivo razmotriti odluku o tome da se neki drugi lijek
na kojem je pas stabiliziran zamijeni imepitoinom. U pasa u kojih nema odgovora na lijecenje, mogu
se opaziti ucestaliji napadaji. Ako se ne postigne odgovarajuca kontrola napadaja, potrebno je
razmotriti dodatne dijagnosti¢ke mjere i druge terapije protiv epilepsije. Kada je iz medicinskih
razloga potrebno prije¢i na neku drugu terapiju protiv epilepsije, to treba provoditi postupno i uz
odgovarajuéi klini¢ki nadzor.



Djelotvornost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda u pasa s epilepti¢kim statusom i serijskim
napadajima nije ispitana. Stoga se imepitoin ne smije primijeniti kao primarno lijeCenje u pasa sa
serijskim napadajima i epileptickim statusom.

U eksperimentalnim ispitivanjima u trajanju od 4 tjedna, u kojima se lijecenje provodilo bez prekida
4 tjedna, nije opaZen gubitak djelotvornosti protiv konvulzija (nije se razvila podnosljivost).

Iz ogranicenih dostupnih istrazivanja ne mogu se izvesti konac¢ni zakljucci o djelotvornosti imepitoina
kao dodatne terapije uz fenobarbital, kalijev bromid i/ili levetiracetam (vidi odjeljak 4.8.).

Fobija od buke
Djelotvornost za smanjivanje anksioznosti i straha povezanih s fobijom od buke nije ispitana u pasa
mladih od 12 mjeseci.

Za postizanje optimalne anksioliti¢ke djelotvornosti u pasa s fobijom od buke mogu biti potrebna do
2 dana prethodnog lije¢enja. Vidi odjeljak 4.9. (Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene).

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije testirana u pasa koji teze manje od 2 kg ili u
pasa u kojih je neSkodljivost primjene proizvoda upitna zbog bolesti bubrega, jetre, srca, probavnog
sustava ili neke druge bolesti.

Anksiolitici koji djeluju na mjestu benzodiazepinskog receptora, kao to je imepitoin, mogu dovesti do
dezinhibicije ponaSanja uvjetovanih strahom. Proizvod stoga moZe uzrokovati povecanje ili smanjenje
razina agresije.

U pasa s povijescu problema s agresijom prije lije¢enja potrebno je provesti pazljivu procjenu Koristi i
rizika. Ta procjena moze ukljucivati razmatranje poticajnih ¢imbenika ili situacija povezanih s
prethodnim agresivnim epizodama. Prije pocetka lije¢enja u tim slu¢ajevima treba razmotriti
bihevioralnu terapiju ili upuéivanje bihevioralnom specijalistu. Za te je pse prije pocetka lijeCenja
potrebno provesti odgovarajuce dodatne mjere za smanjenje rizika od problema s agresijom.

Kod naglog prekida lije¢enja imepitoinom, U pasa se mogu opaziti blagi znakovi promjene ponaSanja
ili u miSi¢ima.

Argument za lijecenje fobije od buke temelji se na klju¢nom terenskom ispitivanju u kojem je istrazen
trodnevni tijek lije¢enja za buku povezanu s vatrometom. Dulja trajanja lije¢enja fobije od buke
trebaju se temeljiti na veterinarovoj procjeni koristi i rizika. Treba razmotriti primjenu programa
modifikacije ponasanja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Gutanje ovog proizvoda moze uzrokovati vrtoglavicu, letargiju i mu¢ninu. U slucaju da netko, a
osobito dijete, nehotice proguta proizvod, odmah potraZiti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o
VMP ili etiketu.

Da bi se sprijeéilo nehoti¢no gutanje tableta, zatvara¢ boce treba zatvoriti ¢im se izvadi broj tableta
potreban za jednu primjenu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Idiopatska epilepsija

U pretklini¢kim i klini¢kim ispitivanjima provedenima kako bi se potkrijepio argument za lije¢enje
epilepsije, opazene su sljedece blage i naj¢escée prolazne nuspojave redoslijedom prema sve manjoj
ucestalosti: ataksija, povracanje, polifagija, somnolencija (vrlo ¢esto); hiperaktivnost, apatija,
polidipsija, proljev, dezorijentacija, anoreksija, hipersalivacija, poliurija (Cesto); prolaps treceg kapka i
slabiji vid (izolirani slucajevi).



U epilepti¢nih pasa s terena se manje ¢esto prijavljuje agresija, a povecana osjetljivost na zvuk i
anksioznost prijavljuju se rijetko. Ti su znakovi potencijalno povezani s terapijom. Mogu biti prisutni
u preiktalnom ili postiktalnom razdoblju ili kao promjene u ponaSanju koje se javljaju kao dio bolesti.

U pasa lije¢enih imepitoinom primijecen je blagi porast razina kreatinina, uree i kolesterola u plazmi;
medutim, te vrijednosti uglavnom nisu prelazile raspone normalnih referentnih vrijednosti i nisu bile
povezane s klini¢ki znacajnim opaZanjima ili dogadajima.

Fobija od buke

Tijekom pretklini¢kih i klini¢kih ispitivanja provedenih kako bi se potkrijepio argument za lijeCenje
fobije od buke opazene su sljedece nuspojave: ataksija, pojacan apetit, letargija (vrlo ¢esto);
povracanje, agresija (vidi dio 4.5) (Cesto); hiperaktivnost, somnolencija, hipersalivacija (manje cesto).
Vecina je nuspojava prolazna i rjeSava se tijekom ili neposredno nakon zavrSetka lijeenja.

Tijekom klini¢kog ispitivanja za fobiju od buke prolazna ataksija je prijavljivana vrlo ¢esto na pocetku
lijeCenja. U viSe od polovice pasa koji su dozivjeli ataksiju tijekom tog klini¢kog ispitivanja znakovi
su spontano prestali u roku od 24 sata unato¢ nastavljenom lije¢enju, a u pola od preostalih pasa u
roku od 48 sati.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo este (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10 000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7  Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda ne preporucuje se u muzjaka za parenje ili u Zenki za
vrijeme graviditeta i laktacije (vidjeti dio 4.10).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Proizvod je primjenjivan u kombinaciji s fenobarbitalom, kalijevim bromidom i/ili u malom broju
slucajeva levetiracetamom i nisu opazene $tetne klinicke interakcije (vidjeti dio 4.4).

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Idiopatska epilepsija

Peroralna primjena u rasponu doza od 10 mg do 30 mg imepitoina po kilogramu tjelesne mase, dvaput
na dan s razmakom od otprilike 12 sati. Svaka tableta moze se prepoloviti radi to¢nog doziranja prema
tjelesnoj masi pojedinog psa. Preostalu polovicu tablete treba primijeniti za sljede¢u dozu.

Potrebna doza razlikovat ¢e se medu psima, a ovisit ¢e o teZini poremecaja.
Preporucena pocetna doza imepitoina iznosi 10 mg po kilogramu tjelesne mase dvaput na dan.

Terapiju zapocnite na temelju tjelesne mase u kilogramima i tablice doziranja. Ako se broj napadaja
nakon najmanje 1 tjedna lijeCenja uz tadasnju dozu ne smanji odgovarajuce, psa treba ponovno
pregledati visi veterinar. Uz pretpostavku da pas dobro podnosi ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod, dozu se moze povecavati za 50 do 100% do maksimalne doze od 30 mg po kilogramu
tjelesne mase, primjenjivano dvaput na dan.

BioraspoloZivost je veca kada se proizvod psima primjenjuje nataSte. Vrijeme primjene tableta treba
biti uskladeno s vremenom hranjenja.



Broj tableta (dvaput na dan) za pocetak lijeCenja epilepsije:

Doza: 10 mg/kg dvaput na dan Broj tableta po primjeni
Tjelesna masa (kg) tableta 100 mg tableta 400 mg
5 Y
51-10 1
10,1-15 1%
15,1-20 Y
20,1 -40 1
40,1-60 1%
viSe od 60 2

Fobija od buke

Peroralna primjena u dozi od 30 mg imepitoina po kilogramu tjelesne mase dvaput na dan, s
razmakom od otprilike 12 sati.
Svaka tableta moze se prepoloviti radi to¢nog doziranja prema tjelesnoj masi pojedinog psa.

Terapiju zapocnite 2 dana prije dana ocekivanog bu¢nog dogadaja i nastavite je tijekom bu¢nog
dogadaja na temelju tjelesne mase u kilogramima i tablice doziranja u nastavku.

Bioraspolozivost je veca kada se proizvod psima primjenjuje nataSte. Vrijeme primjene tableta treba

biti uskladeno s vremenom hranjenja.

Broj tableta (dvaput na dan) za lijecenje fobije od buke:

Doza: 30 mg/kg dvaput na dan Broj tableta po primjeni
Tjelesna masa (kg) tableta 100 mg tableta 400 mg

25-39 1
4-59 1%
6-79 2
8-10,9 3
11-159 1
16 -22,9 1%
23-29,9 2
30-36,9 2%
37-439 3
44 -499 3%
50-55,9 4
56-71,9 4%
72-80 5

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U slucaju ponavljanog predoziranja dozom do 5 puta vecom od preporuc¢ene doze od 30 mg
imepitoina po kilogramu tjelesne mase, uoceni su uéinci na srediS$nji zivéani sustav, uéinci povezani s
gastrointestinalnim sustavom i reverzibilna produljenja QT intervala. Uz takve doze simptomi obi¢no
nisu opasni po Zivot i najcesce nestaju unutar 24 sata ako se primijeni simptomatsko lijecenje.

U¢inci na sredi$nji zivéani sustav mogu ukljucivati gubitak refleksa uspravljanja, smanjenu aktivnost,
zatvorene kapke, suzenje, suho oko i nistagmus.



Ako je doza 5 puta veca od preporu¢ene moze Se opaziti smanjenje tjelesne mase.

U muzjaka kojima je primijenjena doza 10 puta veca od gornje preporucene terapijske doze, opazena
je difuzna atrofija sjemenskih kanali¢a u testisima i s tim povezan smanjeni broj spermija.
Vidjeti takoder dio 4.7.

4,11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiepileptici, drugi antiepileptici, imepitoin
ATCvet kod: QNO3AX90

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Imepitoin je proizvod sa centralnim djelovanjem te s anksioliti¢kim i antiepileptickim svojstvima Koji
prolazi kroz krvno-moZdanu barijeru bez uklju¢ivanja aktivnog transporta ili aktivnog klirensa, a
rezultat je neposredna ravnoteza izmedu plazme i mozga. Pri tome djeluje kao parcijalni agonist
benzodiazepinskog receptora niskog afiniteta.

Anksioliticki u¢inak imepitoina posredovan je receptorom GABA 4. Imepitoin takoder inhibira
napadaje pojacavanjem inhibicijskih u¢inaka na neurone posredovanih receptorima GABA, i 0sim
toga, imepitoin ima slabi u¢inak blokiranja kalcijevih kanala §to moze pridonijeti njegovim svojstvima
djelovanja protiv konvulzija.

Klini¢ka ispitivanja na sluc¢ajevima epilepsije

U europskom terenskom ispitivanju u kojem se usporedivala djelotvornost imepitoina i fenobarbitala u
226 pasa s novo dijagnosticiranom idiopatskom epilepsijom, 45% slucajeva u skupini koja je primala
imepitoin i 20% u skupini koja je primala fenobarbital bilo je isklju¢eno iz analize djelotvornosti, a
razlozi su ukljucivali izostanak odgovora na lijecenje. U preostalih pasa (64 psa koji su primali Pexion
i 88 pasa koji su primali fenobarbital), opazeni su sljede¢i klinicki rezultati: prosjecna ucestalost
generaliziranih napadaja bila je smanjena s 2,3 napadaja mjese¢no u skupini koja je primala imepitoin
i s 2,4 napadaja mjesecno u skupini koja je primala fenobarbital na 1,1 napadaj mjesecno u obje
skupine nakon 20 tjedana lijecenja. Poslije lijeCenja, razlika u uéestalosti napadaja na mjesec izmedu
skupina koje su primale imepitoin i fenobarbital (podeSeno za pocetnu razliku), iznosila je 0,004, 95%
CI[-0,928, 0,935]. Tijekom faze procjene od 12 tjedana, bez generaliziranih napadaja bilo je 47% (30
pasa) u skupini koja je primala imepitoin i 58% (51 pas) u skupini koja je primala fenobarbital.

U oba lijecenja neSkodljivost je procijenjena na cijelom skupu podataka za analizu (ili sigurnosni skup
podataka, tj. 116 Zivotinja u skupini koja je primala imepitoin i 110 Zivotinja u skupini koja je primala
fenobarbital). Vece doze fenobarbitala bile su povezane s vis§im razinama jetrenih enzima ALT, AP,
AST, GGT i GLDH. Za usporedbu, nijedan od tih pet enzima nije se povecao uz povecanje doza
imepitoina. U pasa lijeCenih imepitoinom primijecen je neznatni porast kreatinina u usporedbi s
pocetnim vrijednostima. Medutim, gornja granica intervala pouzdanosti za kreatinin ostala je u
rasponu referentnih vrijednosti u svim pregledima. Osim toga, pri usporedbi imepitoina i fenobarbitala
opazen je manji broj Stetnih dogadaja s obzirom na poliuriju (10% naspram 19% pasa), polidipsiju
(14% naspram 23%) i izrazitu sedaciju (14% naspram 25 %). Za viSe pojedinosti o Stetnim reakcijama
vidjeti dio 4.6 SaZetka opisa svojstava.

U americ¢kom terenskom ispitivanju, u kojem se usporedivala djelotvornost imepitoina u fiksnoj dozi
od 30 mg/kg dvaput dnevno s placebom, u 151 psa s idiopatskom epilepsijom u razdoblju lijecenja
od 84 dana, udio pasa bez generaliziranih napadaja bio je 21% (21 pas od 99; 95 % CI [0,131; 0,293])



u skupini koja je primala imepitoin i 8% (4 psa od 52; 95% CI [0,004; 0,149]) u skupini koja je
primala placebo. 25% pasa nije imalo odgovor na lijecenje imepitoinom (ista ili poveéana ucestalost
napadaja).

Klini¢ko ispitivanje na slu¢ajevima fobije od buke

U placebo kontroliranom terenskom ispitivanju s trajanjem lije¢enja od 3 dana, djelotvornost

imepitoina istraZzena je u pasa s dijagnosticiranom fobijom od buke tijekom tradicionalnog

novogodiSnjeg vatrometa. Za analizu djelotvornosti odabrano je 226 pasa (na 104 je primijenjen
imepitoin, a na 122 placebo) (najmanje jedna doza veterinarsko-medicinskog proizvoda i podaci za
procjenu koprimarnih krajnjih to¢aka), te su za dvije koprimarne krajnje to¢ke zabiljeZeni sljedeci
rezultati:

1. Ukupan ucinak lijecenja u okviru ispitivanja koji su procijenili vlasnici (na temelju znakova
tijekom bu¢nog dogadaja i usporedbe znakova tijekom prethodnog/-ih bu¢nog/ih dogadaja bez
lije¢enja: kumulativna vjerojatnost dobrog ili odlicnog ucinka bila je znatno veca u grupi kojoj
je primijenjen imepition u odnosu na skupinu koja je primala placebo (omjer
vjerojatnosti = 4,689; p < 0.0001, 95 % CI [2,79;7,89]).

2. Procjena simptoma anksioznosti pasa koju su prijavili njihovi vlasnici (na temelju Lincolnove
ljestvice osjetljivosti na zvukove) tijekom bu¢nog dogadaja: ukupni rezultati pokazali su
statisticki znaCajan ucinak lijecenja u prilog imepitoinu s razlikom rezultata anksioznosti
izmedu imepitoina i placeba od 6,1; p < 0,0001, 95 % CI [-8,6;-3,6].

5.2  Farmakokineticki podaci

Apsorpcija
Farmakokineti¢ka ispitivanja pokazuju da se imepitoin dobro apsorbira (> 92%) nakon peroralne

primjene i da nema izraZzenog u¢inka prvog prolaza. Nakon peroralne primjene tableta imepitoina od
30 mg/kg bez hrane, brzo se postiZzu vrine koncentracije u krvi s T 0d otprilike 2 sata, i Cpax 0d
otprilike 18 pg/ml. Istovremena primjena tableta imepitoina s hranom smanjuje ukupnu povrsinu ispod
krivulje (AUC) za 30% ali ne uzrokuje znacajnu promjenu u Vrijednostima T | Crax. Nema
promjena povezanih sa spolom.

Distribucija
Linearnost doze javlja se u terapijskom rasponu doza imepitoina.

Imepitoin ima relativno visoki volumen distribucije (od 579 do 1548 ml/kg). U pasa je in vivo nisko
Vezanje proteina na plazmu (60 do 70%). Stoga se ne ocekuje interakcija sa spojevima s visokim
vezanjem na proteine. Nakon ponavljane primjene, kada se dosegne stanje dinamicke ravnoteze, ne
dogada se akumulacija imepitoina u plazmi.

Metabolizam
Imepitoin se opsezno metabolizira prije eliminacije. Profili metabolita u mokraci i stolici pokazuju
Cetiri glavna neaktivna metabolita koji nastaju oksidativnom modifikacijom.

Eliminacija

Imepitoin se brzo uklanja iz krvi (Cl = 260 do 568 ml/h/kg) uz poluvijek eliminacije od priblizno
1,5 do 2 sata. Vecina imepitoina i njegovih metabolita izlu¢uje se putem stolice u mjeri ve¢oj nego
putem mokrace, tako da se u pasa s oStecenom funkcijom bubrega ne ocekuje veca promjena
farmakokinetike niti se ocekuje akumulacija.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

laktoza monohidrat
celuloza, mikrokristali¢na
hipromeloza

magnezijev stearat



natrijev Skrobni glikolat

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Pakiranje sadrZava bocu od polietilena visoke gustoce sa 30, 100 ili 250 tableta, sa sigurnosnim
zatvaraCem za djecu.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 25.02.2013.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja:  21.11.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.



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

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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A.  PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(ODGOVORNI) ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv 1 adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

B. UVJETIILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.

11



DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP

12



A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija s 30, 100 i 250 tableta

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete

| 4. VELICINA PAKOVANJA

30 tableta
100 tableta
250 tableta

‘ 5. CILJINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6. INDIKACIJA(E)

‘ 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Procitati uputu o VMP prije primjene.
Primjena kroz usta.

| 8. KARENCIJA(E)

| 9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO
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10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: proditati uputu o VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Boca sa 100 tableta (400 mg) i 250 tableta (100 i 400 mg)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 tableta
250 tableta

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE

Procitati uputu o VMP prije primjene.
Primjena kroz usta.

| 8.  KARENCIJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
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11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE”

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA
PAKOVANJIMA

Boca s 30 tableta (100 i 400 mg) i 100 tableta (100 mg)

MALIM

UNUTARNJIM

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

‘ 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

‘ 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

30 tableta
100 tableta

4, PUT(EVI) PRIMJENE

Primjena kroz usta.

| 5.  KARENCIJAE)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

18




B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP:
Pexion 100 mg tablete za pse
Pexion 400 mg tablete za pse

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

g KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Bijele, duguljaste tablete s razdjelnom crtom po sredini i utisnutom oznakom “I1 01” (100 mg) ili “I
02” (400 mg) s jedne strane. Tableta se moZe podijeliti na jednake polovice.

Jedna tableta sadrZi:
Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

4. INDIKACIJE

Za smanjivanje uCestalosti generaliziranih napadaja zbog idiopatske epilepsije u pasa i primjenu nakon
pazljive procjene drugih moguénosti lijecenja.
Za smanjivanje anksioznosti i straha povezanih s fobijom od buke u pasa.

5! KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u slu¢ajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati u pasa s teskim oste¢enjem funkcije jetre, teSkim poremecéajem bubrega ili
teSkim kardiovaskularnim poremecajem.

6. NUSPOJAVE

Idiopatska epilepsija

U pretklinickim i klini¢kim ispitivanjima provedenima kako bi se potkrijepio argument za lijecenje
epilepsije opaZene su sljedece blage i najcesce prolazne Stetne reakcije redoslijedom prema sve manjoj
ucestalosti: ataksija (gubitak koordinacije), emeza (povracanje), polifagija (pojacan apetit) na pocetku
lije¢enja, somnolencija (pospanost) (vrlo ¢esto); hiperaktivnost (aktivnost veé¢a nego obi¢no), apatija,
polidipsija (pojacana zed), proljev, dezorijentacija, anoreksija (gubitak apetita), hipersalivacija
(poveéana proizvodnja sline), poliurija (poveéana proizvodnja mokraée) (Cesto); prolaps prozirnog
nabora u oku (vidljiv tre¢i kapak) i slabiji vid (izolirani slucajevi).
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U epilepti¢nih pasa s terena se manje ¢esto prijavljuje agresija, a povecana osjetljivost na zvuk i
anksioznost prijavljuju se rijetko. Ti su znakovi potencijalno povezani s terapijom. Mogu biti prisutni
u preiktalnom ili postiktalnom razdoblju ili kao promjena u ponaSanju koja se javljaju kao dio bolesti.

U pasa lije¢enih imepitoinom primijecen je blagi porast razina kreatinina, uree i kolesterola u plazmi;
medutim, te vrijednosti uglavnom nisu prelazile raspone normalnih referentnih vrijednosti i nisu bile
povezane s klini¢ki znacajnim opaZanjima ili dogadajima.

Fobija od buke

Tijekom pretklini¢kih i klini¢kih ispitivanja provedenih kako bi se potkrijepio argument za lijeCenje
fobije od buke opaZene su sljedece nuspojave: ataksija (gubitak koordinacije), poja¢an apetit, letargija
(vrlo Cesto); emeza (povracanje), agresija (vidjeti dio ,,Posebna upozorenja*) (¢esto); hiperaktivnost,
somnolencija (pospanost), hipersalivacija (manje Cesto). Vecina je nuspojava prolazna i rjeSava se
tijekom ili neposredno nakon zavrsetka lijecenja.

Tijekom klinickog ispitivanja za fobiju od buke prolazna ataksija na pocetku lijeenja prijavljivana je
vrlo ¢esto. U vise od polovice pasa koji su dozivjeli ataksiju tijekom tog klini¢kog ispitivanja znakovi
su spontano prestali u roku od 24 sata unato¢ nastavljenom lijecenju, a u pola od preostalih pasa u
roku od 48 sati.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Geste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10 000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, cak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Idiopatska epilepsija

Peroralna primjena u rasponu doza od 10 mg do 30 mg imepitoina po kilogramu tjelesne mase, dvaput
na dan s razmakom od otprilike 12 sati. Svaka tableta moze se prepoloviti radi to¢nog doziranja prema
tjelesnoj masi pojedinog psa. Preostalu polovicu tablete treba primijeniti za sljede¢u dozu.

Potrebna doza razlikovat ¢e se medu psima, a ovisit ¢e o teZini poremecaja.
Preporucena pocetna doza imepitoina iznosi 10 mg po kilogramu tjelesne mase dvaput na dan.

Terapiju zapocnite na temelju tjelesne mase u kilogramima i tablice doziranja. Ako se broj napadaja
nakon najmanje 1 tjedna lijeCenja uz tadasnju dozu ne smanji, psa treba ponovno pregledati visi
veterinar. Uz pretpostavku da pas dobro podnosi ovaj veterinarsko-medicinski proizvod, dozu se moze
povecavati za 50 do 100% do maksimalne doze od 30 mg po kilogramu tjelesne mase, primjenjivano
dvaput na dan.

Bioraspolozivost je veca kada se proizvod psima primjenjuje nataSte. Vrijeme primjene tableta treba
biti uskladeno s vremenom hranjenja.
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Broj tableta (dvaput na dan) za pocetak lije¢enja epilepsije:

Doza: 10 mg/kg dvaput na dan Broj tableta po primjeni
Tjelesna masa (kg) tableta 100 mg tableta 400 mg
5 Y
51-10 1
10,1-15 1%
15,1-20 Y
20,1 -40 1
40,1-60 1%
viSe od 60 2

Fobija od buke
Peroralna primjena u dozi od 30 mg imepitoina po kilogramu tjelesne mase dvaput na dan, s

razmakom od otprilike 12 sati.
Svaka tableta moze se prepoloviti radi to¢nog doziranja prema tjelesnoj masi pojedinog psa.

Terapiju zapocnite 2 dana prije dana ocekivanog bu¢nog dogadaja i nastavite je tijekom bu¢nog
dogadaja na temelju tjelesne mase u kilogramima i tablice doziranja u nastavku.

Bioraspolozivost je veca kada se proizvod psima primjenjuje nataste. Vrijeme primjene tableta treba
biti uskladeno s vremenom hranjenja.

Broj tableta (dvaput na dan) za lijeCenje fobije od buke:

Doza: 30 mg/kg dvaput na dan Broj tableta po primjeni
Tjelesna masa (kg) 100 mg tableta 400 mg 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%
37-439 3
44 -499 3%
50-55,9 4
56-71,9 4%
72 -80 5

2l SAVIJIETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Svaka tableta moze se prepoloviti radi to¢nog doziranja u skladu s tjelesnom masom pojedinog psa.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.
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11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

DrZati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti koji je naznacen na
kutiji i bo¢ici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Idiopatska epilepsija

Zbog prirode epilepsije, farmakoloski odgovor na lijeCenje moze varirati. U nekih pasa napadaji ¢e
prestati, u nekih ¢e broj napadaja biti manji, a u nekih nece biti odgovora na lije¢enje. Zbog toga je
potrebno paZljivo razmotriti odluku o tome da se neki drugi lijek na kojem je pas stabiliziran zamijeni
imepitoinom. U pasa u kojih nema odgovora na lijeenje, mogu se opaziti ucestaliji napadaji. AKo se
ne postigne odgovarajuca kontrola napadaja, potrebno je razmotriti dodatne dijagnosti¢ke mjere i
druge terapije protiv epilepsije. Kada je iz medicinskih razloga potrebno prijec¢i na neku drugu terapiju
protiv epilepsije, to treba provoditi postupno i uz odgovaraju¢i klini¢ki nadzor.

Djelotvornost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda u pasa s epileptickim statusom i serijskim
napadajima nije ispitana. Stoga se imepitoin ne smije primijeniti kao primarno lije¢enje u pasa s
serijskim napadajima i epileptickim statusom.

U eksperimentalnim ispitivanjima u trajanju od 4 tjedna u kojima je lije¢enje bilo neprekinuto 4
tjedna, nije opazen gubitak djelotvornosti protiv konvulzija (nije se razvila podnosljivost).

Iz ogranicenih dostupnih ispitivanja nije moguce donijeti konacne zakljucke o djelotvornosti
imepitoina kao dodatne terapije uz fenobarbital, kalijev bromid i/ili levetiracetam (vidi odjeljak 4.8
»Interakcije®).

Fobija od buke
Djelotvornost za smanjivanje anksioznosti i straha povezanih s fobijom od buke nije ispitana u pasa
mladih od 12 mjeseci.

Za postizanje optimalne anksioliticke djelotvornosti u pasa s fobijom od buke mogu biti potrebna do
2 dana prethodnog lijecenja. Vidi odjeljak ,,Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, nacin i put(evi)
primjene®.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije testirana u pasa koji teze manje od 2 kg ili u
pasa u kojih je neSkodljivost primjene proizvoda upitna zbog bolesti bubrega, jetre, srca, probavnog
sustava ili neke druge bolesti.

Anksiolitici koji djeluju na mjestu benzodiazepinskog receptora, kao to je imepitoin, mogu dovesti do
dezinhibicije ponasanja uvjetovanih strahom. Proizvod stoga moZe uzrokovati povecéanje ili smanjenje
razina agresije.

U pasa s povijescu problema s agresijom prije lijeCenja potrebno je provesti pazljivu procjenu koristi i
rizika. Ta procjena moze ukljucivati razmatranje poticajnih ¢cimbenika ili situacija povezanih s
prethodnim agresivnim epizodama. Prije pocetka lije¢enja u tim slu¢ajevima treba razmotriti
bihevioralnu terapiju ili upucivanje bihevioralnom specijalistu. Za te je pse prije pocetka lijecenja
potrebno provesti odgovarajuc¢e dodatne mjere za smanjenje rizika od problema s agresijom.

Kod naglog prekida lije¢enja imepitoinom u pasa se mogu opaziti blagi znakovi promjene u ponasanju
ili u miSi¢ima.
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Argument za lijeenje fobije od buke temelji se na klju¢nom terenskom ispitivanju u kojem je istrazen
trodnevni tijek lijeCenja za buku uzrokovanu vatrometom. Dulja trajanja lije¢enja fobije od buke
trebaju se temeljiti na veterinarovoj procjeni Koristi i rizika. Treba razmotriti primjenu programa
modifikacije ponasanja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Gutanje ovog proizvoda moze uzrokovati vrtoglavicu, letargiju i mu¢ninu. U slucaju da netko, a
osobito dijete, nehotice proguta lijek, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Da bi se sprijecilo nehoticno gutanje tableta, zatvara¢ boce treba zatvoriti ¢im se izvadi broj tableta
potreban za jednu primjenu.

Graviditet i laktacija
Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda ne preporucuje se u muzjaka za parenje ili u Zenki za
vrijeme graviditeta i laktacije. Vidjeti takoder dio "Predoziranje".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Proizvod je primjenjivan u kombinaciji s fenobarbitalom, kalijevim bromidom i/ili u malom broju
slucajeva levetiracetamom i nisu opazene Stetne klinic¢ke interakcije (vidi odjeljak ,,Posebna
upozorenja‘).

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti)

U slucaju ponavljanog predoziranja uz dozu do 5 puta ve¢om od preporucene doze od 30 mg
imepitoina po kilogramu tjelesne mase, uoceni su neuroloski ué¢inci, uéinci povezani s
gastrointestinalnim sustavom i reverzibilna produljenja QT intervala.

Uz takve doze simptomi obi¢no nisu opasni po zivot i najceSc¢e nestaju unutar 24 sata ako se primijeni
simptomatsko lije¢enje.

Ovi neuroloski u¢inci mogu ukljucivati gubitak refleksa uspravljanja (gubitak ravnoteze), smanjenu
aktivnost, zatvaranje o¢nog kapka, lakrimaciju (pretjerano suzenje), suho oko (neodgovarajuce
vlaZenje) i nistagmus (neuobi¢ajeni pomaci oka).

Ako je doza 5 puta veca od preporucene moze Se opaziti smanjenje tjelesne mase.

U muzjaka kojima je primijenjena doza 10 puta veéa od gornje preporucene terapijske doze, opazena
je difuzna atrofija sjemenskih kanali¢a u testisima i s tim povezan smanjeni broj spermija.

Vidjeti takoder dio "Graviditet i laktacija".

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG

PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA
Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okoliSa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Klini¢ka ispitivanja na slucajevima epilepsije
U europskom terenskom ispitivanju u kojem se usporedivala djelotvornost imepitoina i fenobarbitala u
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226 pasa s novo dijagnosticiranom idiopatskom epilepsijom, 45% slucajeva u skupini koja je primala
imepitoin i 20% u skupini koja je primala fenobarbital bilo je iskljuceno iz analize djelotvornosti, a
razlozi su ukljuéivali izostanak odgovora na lijecenje. U preostalih pasa (64 psa koji su primali Pexion
i 88 pasa koji su primali fenobarbital), opazeni su sljede¢i klinicki rezultati: prosjecna ucestalost
generaliziranih napadaja bila je smanjena s 2,3 napadaja mjese¢no u skupini koja je primala imepitoin
i s 2,4 napadaja mjesecno u skupini koja je primala fenobarbital na 1,1 napadaj mjese¢no u obje
skupine nakon 20 tjedana lijecenja. Nakon lije¢enja razlika u ucestalosti napadaja mjesecno izmedu
skupina koje su primale imepitoin i fenobarbital (podeSeno za pocetnu razliku) iznosila je 0,004, 95%
CI[-0,928, 0,935]. Tijekom faze procjene od 12 tjedana, bez generaliziranih napadaja bilo je 47%

(30 pasa) u skupini koja je primala imepitoin i 58% (51 pas) u skupini koja primala fenobarbital.

lako djelotvornost mozda nije potpuna, imepitoin se smatra prikladnom opcijom lije¢enja u nekih pasa
zbog svog sigurnosnog profila.

U oba lijecenja neSkodljivost je procijenjena na cijelom skupu podataka za analizu (ili sigurnosni skup
podataka, tj. 116 zivotinja u skupini koja je primala imepitoin i 110 zivotinja u skupini koja je primala
fenobarbital). Vece doze fenobarbitala bile su povezane s vi§im razinama jetrenih enzima ALT, AP,
AST, GGT i GLDH. Za usporedbu, nijedan od tih pet enzima nije se povecao uz povecanje doza
imepitoina. U pasa lijeCenih imepitoinom primijecen je neznatni porast kreatinina u usporedbi s
pocetnim vrijednostima. Medutim, gornja granica intervala pouzdanosti za kreatinin ostala je u
rasponu referentnih vrijednosti na svim pregledima. Osim toga, pri usporedbi imepitoina i
fenobarbitala opaZen je manji broj Stetnih dogadaja s obzirom na poliuriju (10% naspram 19% pasa),
polidipsiju (14% naspram 23%) i izrazitu sedaciju (14% naspram 25%). Za viSe pojedinosti vidjeti dio
"Nuspojave".

U americkom terenskom ispitivanju u kojem se usporedivala djelotvornost imepitoina u fiksnoj dozi
od 30 mg/kg dvaput dnevno s placebom, u 151 psa s idiopatskom epilepsijom u razdoblju lijecenja
od 84 dana, udio pasa bez generaliziranih napadaja bio je 21% (21 pas od 99; 95 % CI [0,131; 0,293])
u skupini koja je primala imepitoin i 8% (4 psa od 52; 95% CI [0,004; 0,149]) u skupini koja je
primala placebo. 25% pasa nije imalo odgovor na lijecenje imepitoinom (ista ili poveéana ucestalost
napadaja).

Klini¢ko ispitivanje na slucajevima fobije od buke

U placebo kontroliranom terenskom ispitivanju s trajanjem lije¢enja od 3 dana djelotvornost

imepitoina istraZzena je u pasa s dijagnosticiranom fobijom od buke tijekom tradicionalnog

novogodiSnjeg vatrometa. Za analizu djelotvornosti odabrano je 226 pasa (na 104 je primijenjen
imepitoin, a na 122 placebo) (najmanje jedna doza veterinarsko-medicinskog proizvoda i podaci za
procjenu koprimarnih krajnjih to¢aka), te su za dvije koprimarne krajnje to¢ke zabiljeZeni sljedeci
rezultati:

1. Ukupan ucinak lijeCenja u okviru ispitivanja koji su procijenili vlasnici (na temelju znakova
tijekom bu¢nog dogadaja i usporedbe znakova tijekom prethodnog/-ih bu¢nog/ih dogadaja buke
bez lije¢enja: kumulativna vjerojatnost dobrog ili odlicnog uc¢inka bila je znatno vecéa u grupi
kojoj je primijenjen imepition u odnosu na skupinu koja je primala placebo (omjer
vjerojatnosti = 4,689; p < 0.0001, 95 % CI [2,79;7,89]).

2. Mijera simptoma anksioznosti pasa koju su prijavili njihovi vlasnici (na temelju Lincolnove
ljestvice osjetljivosti na zvukove) tijekom bu¢nog dogadaja: ukupni rezultati pokazali su
statisti¢ki znacajan ucinak lijeenja u prilog imepitoinu s razlikom rezultata anksioznosti
izmedu imepitoina i placeba od 6,1; p < 0,0001, 95 % CI [-8,6;-3,6].

Veli¢ine pakovanja:
Boca sa 30, 100 ili 250 tableta
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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