PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pexion 100 mg tablety pre psy
Pexion 400 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje:

U¢inna latka:
Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele, podlhovasté tablety s deliacou ryhou a so zapustenym logom “I 01” (100 mg) alebo “I 02”
(400 mg) na jednej strane.

Tableta sa m6Ze rozdelit’ na rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na zniZenie frekvencie generalizovanych zachvatov zapri€inenych idiopatickou epilepsiou u psov na
pouZivanie po starostlivom zhodnoteni moznosti alternativnej liecby.
Na zmiernenie Uzkosti a strachu spojenych s fébiou z hluku u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku alebo na niektorti pomocnu latku.
Nepouzivat’ u psov so zavaznym poskodenim pecene, zavaznym ochorenim obli¢iek alebo zavaznym
kardiovaskularnym ochorenim.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Idiopaticka epilepsia

Farmakologick4 odpoved’ na imepitoin sa moze odliSovat’ a u¢innost’ nemusi byt uplna. Pocas lieCby
budl niektoré psy bez zachvatov, u inych psov sa bude pozorovat’ znizenie poétu zdchvatov, kym
ostatné psy nebudi reagovat’ vobec. Z tohto dévodu treba dokladne zvazit’ prechod stabilizovaného
psa na imepitoin z inej lie¢by. U nereagujucich psov sa moze pozorovat’ zvysenie frekvencie
zachvatov. Ak nie su zachvaty primerane kontrolované, je potrebné zvazit’ d’alSie diagnostické
vySetrenia a d’alsiu antiepilepticku lie¢bu. Ak je z medicinskeho hl'adiska potrebny prechod medzi
roznymi antiepileptikami, malo by k nemu dojst’ postupne a pod nalezitym klinickym dohl'adom.

Utinnost veterinarneho licku u psov so status epilepticus a klastrovymi zachvatmi sa neskiimala. Preto
sa imepitoin nema pouzivat’ ako primarna lie¢ba u psov s klastrovymi zachvatmi a so status
epilepticus.



Pocas nepretrzitej lieCby po dobu 4 tyzdiiov v experimentalnych Studiach trvajdcich 4 tyZzdne sa
nezaznamenalo Ziadne zniZenie antikonvulzivnej ucinnosti (vyvoj tolerancie).

Vzhl'adom na obmedzeny pocet dostupnych $tudii nie je mozné vyvodit’ Ziadne definitivne zavery
ohl'adne u¢innosti imepitoinu ako pridavnej lie¢by k fenobarbitalu, bromidu draselnému a/alebo
levetiracetamu (pozri Cast’ 4.8).

Fobia z hluku
Ucinnost’ na zmiernenie Gizkosti a strachu spojenych s fobiou z hluku sa netestovala u psov mladsich
ako 12 mesiacov.

Na dosiahnutie optimalneho anxiolytického uéinku u psov s fobiou z hluku mézu byt’ potrebné az
2 dni predbeznej lie¢by. Pozri ¢ast’ 4.9 (Davkovanie a spdsob podavania lieku).

45  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpetnost’ veterinarneho lieku sa neskiimala u psov s hmotnost'ou menej ako 2 kg alebo u psov,

u ktorych st obavy o bezpeénost’ kvoli ochoreniu obliciek, pecene, srdca, gastrointestinalnemu alebo
inému ochoreniu.

Anxiolytické lieky pdsobiace v mieste receptora pre benzodiazepin, ako je napriklad imepitoin, mozu
viest’ k dizinhibicii spravania na zdklade strachu. Liek mdze sposobit’ zvysenie alebo zniZenie Grovne
agresivity.

U psov s anamnézou problémov s agresivitou treba pred lie¢bou starostlivo zhodnotit’ prinos v pomere
k riziku. Toto hodnotenie moZe zahtiiat’ zvazenie spustacich faktorov alebo situacii spojenych s
predchadzajicimi epizodami agresivity. Pred zacatim liecby by sa v tychto pripadoch mala zvazit
behavioralna terapia alebo vySetrenie u behavioralneho Specialistu. U tychto psov treba pred
zahgjenim lieCby prijat’ primerané opatrenia na zniZenie d’alSich rizik. Po ndhlom ukonceni lieCby
imepitoinom sa méZu u psov pozorovat’ mierne behavioralne alebo muskularne priznaky.

Tvrdenie, Ze liek lie¢i fobiu z hluku, vychadza z pivotnej terénnej Stadie, ktora skimala priebeh 3-
dnovej liecby v pripade hluénej udalosti sivisiacej s ohiiostrojom. Dlhsie trvanie liecby fobie z hluku
by mal zhodnotit’ veterinar na zaklade zhodnotenia prinosov a rizik. Do ivahy by sa malo zobrat’
VyuZitie programu na Upravu spravania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pozitie toho licku mo6ze spdsobit’ zavraty, letargiu a nevol'nost’. V pripade ndhodného poZitia
veterinarneho lieku obzvlast’ dietatom vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu tabliet, treba okamzite po odobrati po¢tu tabliet potrebného na
jedno podanie flasku opédtovne uzatvorit’ uzaverom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Idiopaticka epilepsia

V predklinickych a klinickych Studiach tykajucich sa epilepsie boli pozorované nasledujice mierne
a zvycajne prechodné neziaduce reakcie zoradené podla klesajucej frekvencie vyskytu: ataxia,
vracanie, polyfagia na zaciatku liecby, somnolencia (vel'mi Casté); hyperaktivita, apatia, polydypsia,
hnacka, dezorientacia, anorexia, hypersalivacia, polyuria (Casté); prolaps treticho viecka a zhorsenie
zraku(ojedinelé hlésenia).

U psov s epilepsiou bola v praxi menej ¢asto hlasena agresivita a zriedkavo hlasena zvysena citlivost’
na zvuk a tizkost’. Tieto priznaky mozu byt potencialne spojené s liecbou. Mozu sa prejavit’ aj v
priebehu prediktalneho alebo postiktalneho obdobia alebo ako zmeny spravania, ktoré sa objavuju ako
sucast’ samotného ochorenia.



U psov liecenych imepitoinom sa pozorovalo mierne zvySenie plazmatickych hladin kreatininu,
mocoviny a cholesterolu; spravidla v§ak neprekrocili normalne referenéné rozmedzia a neboli spojené
s klinicky vyznamnymi pozorovaniami ani udalostami.

Fobia z hluku

Pocas predklinickych a klinickych $tudii uskuto¢nenych na podporu tvrdenia o liecbe fobie z hluku sa
pozorovali nasledujlce neZiaduce reakcie: ataxia, zvySeny apetit, letargia (vel'mi ¢aste); eméza,
agresia (pozri Cast’ 4.5) (Casté); hyperaktivita, somnolencia, hypersalivacia (menej Casté). VacSina
tychto javov je prechodnd a odoznie pocas lie¢by alebo kratko po jej ukonceni.

Pocas klinického sktiania na fobiu z hluku bola vel'mi ¢asto pozorovana prechodné ataxia, ktora sa
prejavovala na zaciatku liecby. U viac ako polovice psov, ktoré pocas tohto klinického skuSania zazili
ataxiu, priznaky spontanne odozneli do 24 hodin napriek pokracujucej liecbe, a u polovice ostatnych
psov do 48 hodin.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neodporuaca sa pouzivat’ u plemennych psov ani u samic psov pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’
4.10).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Liek sa pouZival v kombinécii s fenobarbitalom, bromidom draselnym a/alebo v malom pocte
pripadov s levetiracetamom a nepozorovali sa Ziadne $kodlivé klinické interakcie (pozri Cast’ 4.4.).

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Idiopaticka epilepsia

Peroralne podanie davky v rozmedzi 10 mg az 30 mg imepitoinu na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne,
priblizne po 12 hodinach. Kazda tableta moze byt vhodne rozdelena podla individuélnej zivej
hmotnosti psa. Druhu Cast’ rozdelenej tablety pouZite pri nasledujucej davke.

Pozadovana davka sa bude u jednotlivcov odliSovat’ a bude zavisiet’ od zavaznosti poruchy.
Odporac¢ana pociatoéna davka je 10 mg imepitoinu na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne.

Na zaciatku liecby pouzite zivi hmotnost’ v kg a davkovaciu tabul’ku. Ak nie si zdchvaty adekvatne
zniZzené minimalne po 1 tyzdni lieCby pri podavani stanovenej davky, dohliadajuci veterinarny lekar
ma opétovne vysetrit’ psa. Za predpokladu, ze pes veterinarny liek vel'mi dobre znasa, davku je mozné
zvysit o 50 az 100% aZ na maximalne 30 mg/kg podavanych dvakrat denne.

Biologicka dostupnost’ je véésia pri podavani psom nalaéno. Casovy rozvrh podavania tablety
a krmiva treba dodrZiavat'.

Odporucany pocet tabliet (pre podavanie dvakrat denne) pre zahajenie liecby epilepsie:

Davkovanie: 10 mg/kg Pocet tabliet pri jednom podani
dvakrat denne
Ziva hmotnost’ (kg) 100 mg tableta 400 mg tableta
5 Ya




51-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Yo
20,1 -40 1

40,1 -60 1%
Nad 60 2

Fobia z hluku

Peroralne podanie davky 30 mg imepitoinu na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne s odstupom priblizne
12 hodin.

Kazda tableta moze byt pre podanie prislusnej davky rozdelena podl'a individualnej Zivej hmotnosti
psa.

Zacnite lie¢bu 2 dni pred diiom predpokladanej hlu¢nej udalosti a pokracujte v priebehu hluéne;j
udalosti podl'a Zivej hmotnosti v kg a davkovacej tabul’ky nizsie.

Biologicka dostupnost’ je vyssia pri podavani psom nalaéno. Casovy rozvrh podavania tablety
a krmiva treba dodrziavat’.

Pocet tabliet (podavanych dvakrat denne) na liecbu fobie z hluku:

Davkovanie: 30 mg/kg Pocet tabliet pri jednom podani
dvakrat denne
Ziva hmotnost’ (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

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

V pripade opakovaného predavkovania davkou vysSou ako je aZ 5- nasobok najvyssej odporacanej
davky 30 mg imepitoinu na kg zivej hmotnosti boli zaznamenané G¢inky na centralny nervovy systém
(CNS), gastrointestinalny systém a reverzibilné prediZenie QT intervalu. Pri takychto davkach
symptomy nie su zvycajne zivot ohrozujice a zvycajne ustupia do 24 hodin, ak je podana
symptomaticka liecba.

Tieto ¢inky na CNS mézu zahrat’ stratu vzpriamovacieho reflexu, znizenu aktivitu, uzavretie o¢nych
vie€ok, slzenie, suché oc¢ko a nystagmus.

Pri 5-nasobku odporucanej davky sa moze pozorovat’ znizenie zivej hmotnosti.



U samcov psov, ktorym sa podal 10-nasobok hornej odporaéanej terapeutickej davky, sa pozorovala
difuzna atrofia semenotvornych tubulov v semennikoch a suvisiace zniZenie poétu spermii.
Pozri tiez Cast’ 4.7.

411 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiepileptika iné antiepileptika, imepitoin
Kod ATCvet: QNO3AX90

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Imepitoin je centralne pdsobiaca latka s anxiolytickymi a antiepileptickymi vlastnost’ami, ktora
prestupuje hematoencefalickou bariérou bez zapojenia aktivneho transportu alebo aktivneho klirensu,
¢o vedie k okamZitej rovnovahe v plazme a mozgu. Tu uéinkuje ako Ciastony agonista receptora
benzodiazepinu s nizkou afinitou.

Anxiolyticky u¢inok imepitoinu je sprostredkovany receptorom GABA . Imepitoin tieZ inhibuje
z&chvaty potenciaciou GABA, - receptorom sprostredkovanych inhibi¢nych u¢inkov na neurény

a navy$e ma mierny ucinok na blokadu kalciového kanala, ¢o méZe prispiet’ k jeho antikonvulzivnym
vlastnostiam.

Klinické Studie epilepsie

V eurdpskych Kklinickych skdSaniach, ktoré porovnavali u¢innost’ imepitoinu s fenobarbitalom

u 226 psov s novodiagnostikovanou idiopatickou epilepsiou, bolo 45 % pripadov zo skupiny

s imepitoinom a 20 % zo skupiny s fenobarbitalom vylu¢enych z analyzy uéinnosti z dévodov, ktoré
okrem iného zahffali zlyhanie aZ nereagovanie na liecbu. U ostatnych psov (64 psov s Pexionom

a 88 psov s fenobarbitalom) sa pozorovali nasledujuce klinické vysledky: priemerna frekvencia
generalizovanych z&chvatov sa zniZila z 2,3 zachvatov mesaéne v skupine s imepitoinom

a z 2,4 zachvatov mesacne v skupine s fenobarbitalom na 1,1 zachvatov mesaéne u oboch skupin po
20-tich tyzdnoch liecby. Rozdiel vo frekvencii zachvatov mesacne po liecbe medzi skupinou

s imepitoinom a fenobarbitalom (upraveny na vychodiskovy rozdiel) bol 0,004, 95 % CI [-0,928,
0,935]. V priebehu hodnotiacej fazy trvajucej 12 tyzdnov bol podiel psov bez generalizovanych
zachvatov 47 % (30 psov) v skupine s imepitoinom a 58 % (51 psov) v skupine s fenobarbitalom.

Bezpecnost’ oboch terapii sa hodnotila v kompletnej analyze suboru Gdajov (alebo stuboru
bezpeénostnych tdajov, t. j. 116 zvierat v skupine s imepitoinom a 110 zvierat v skupine

s fenobarbitalom). ZvySovanie davok fenobarbitalu bolo spojené so zvySujacimi sa hladinami
pecenovych enzymov ALT, AP, AST, GGT a GLDH. V porovnani s tym sa Ziaden z piatich
pecenovych enzymov nezvysil pri zvySovani davok imepitoinu. Mierne zvysSenie hodnét kreatininu

v porovnani s vychodiskovymi hodnotami sa pozorovalo u psov lieCenych imepitoinom. Horny limit
intervalu spol’ahlivosti pre kreatinin vSak zostal v ramci referenéného rozmedzia pri vietkych
navstevach. Okrem toho menej neZiaducich udalosti sa zaznamenalo pre polyariu (10 % oproti 19 %
psov), polydypsia (14 % oproti 23 %) a vyrazna sedacia (14 % oproti 25 %) pri porovnani imepitoinu
s fenobarbitalom. Pozrite si, prosim, ¢ast’ 4.6 SPC pre d’alSie podrobnosti o neZiaducich reakciéach.

V ramci terénnej skisky v USA, ktora porovnavala a¢innost’ imepitoinu pri pevne stanovenej davke
30 mg/kg dvakrat denne s u¢innost'ou placeba u 151 psov s idiopatickou epilepsiou po dobu liecby
84 dni, bol pomer psov bez generalizovanych zachvatov 21 % (21 z 99 psov; 95 % CI [0,131; 0,293])
v skupine s imepitoinom a 8 % (4 z 52 psov; 95 % [0,004; 0,149]) v skupine s placebom. Na liecbu
imepitoinom nereagovalo 25 % psov (rovnaké alebo zvysend frekvencia zachvatov).



Klinické skdSanie v pripade fobie z hluku

V terénnom sktsani kontrolovaného placebom s trvanim lie¢by 3 dni sa skiimala u¢innost’ imepitoinu

U psov s diagnozou fobie z hluku pocas tradi¢nych silvestrovskych ohnostrojov. Na analyzu ti¢innosti

bolo vybranych 226 psov (104 s imepitoinom, 122 s placebom) (najmenej jedna davka lieku a Udaje

pre vyhodnotenie zdruzenych primarnych ukazovatel'ov) a pre dva zdruzené primarne boli pozorované
nasledujdce vysledky:

1. Majitel’ hodnotil celkovy ti¢inok skusobnej liecby (na zéklade priznakov pocas hlu¢nej udalosti
a porovnania s priznakmi poc¢as predchadzajucich hluénych udalosti bez lie¢by: kumulativna
pravdepodobnost’ dobrého alebo vynikajiceho tcinku bola vyznamne vysSia v skupine
s imepitoinom v porovnani so skupinou s placebom (percento pravdepodobnosti = 4,689;

p < 0,0001, 95 % CI [2,79; 7,89]).

2. Symptomy tzkosti psa uvedené jeho majitelom (na zaklade skaly citlivosti na hluk podl'a
Lincolna) pocas hlu¢nej udalosti: sihrnné skore preukazalo Statisticky vyznamny ucinok lieCby
v prospech imepitoinu s rozdielom v skére Gzkosti medzi imepitoinom a placebom -6,1;

p < 0,0001, 95 % CI [-8,6; -3,6].

5.2  Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Farmakokinetické Stadie ukazuju, Ze imepitoin sa dobre absorbuje (> 92 %) po peroralnom podani

a nedochadza k Ziadnemu vyraznému efektu prvého prechodu. Po perordlnom podani tabliet
imepitoinu v davke 30 mg/kg bez jedla sa dosiahnu maximalne koncentracie v krvi rychlo s T..x 0kolo
2 hodin a Cpux priblizne 18 pg/ml. Sucasné podanie tabliet imepitoinu s jedlom zniZuje celkovd AUC
0 30 %, nema vSak vyrazny vplyv na Tnax @ Crax. ROzdiely medzi pohlaviami sa nezistili.

Distribucia

V terapeutickom rozmedzi davok imepitoinu existuje davkova linearita.

Imepitoin ma relativne vel’ky distribu¢ny objem (579 az 1548 ml/kg). Vizba imepitoinu na
plazmatické bielkoviny in-vivo u psov je nizka (60 aZ 70%). Ziadna interakcia s latkami s vysokou
vézbou na bielkoviny sa preto neocakava. Po opakovanom podani imepitoinu nedochadza k jeho
kumul@cii v plazme, ak je uz raz dosiahnuty rovnovéazny stav.

Metabolizmus
Imepitoin je pred eliminaciou vo velkej miere metabolizovany. Profil metabolitov v moci a stolici
odhalil $tyri hlavné neaktivne metabolity, ktoré vznikaji oxida¢nou modifikaciou.

Eliminécia
Imepitoin sa rychlo straca z krvi (Cl = 260 aZ 568 ml/hod/kg) s eliminaénym pol¢asom priblizne 1,5 aZ

2 hodiny. Vé¢sina imepitoinu a jeho metabolitov sa vylu€uje stolicou skor nez mo¢om, takze u psov
s poruchou funkcie obli¢iek nie st o¢akavané ziadne velké zmeny vo farmakokinetike ani kumulacia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrét laktézy
Mikrokrystalicka celuléza
Hypromel6za

Magnéziumstearat

Sodna sol’ karboxymetylskrobu

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuje sa.



6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinrny liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Balenie obsahujuce jednu fl'asu z vysokohustotného polyetylénu s 30, 100 alebo 250 tabletami
s detskym bezpecnostnym uzaverom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

8. REGISTRACNE CISLA

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

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 25.02.2013

Datum posledného predlzenia:  21.11.2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA II
DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

10



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a po 30, 100 a 250 tabliet

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pexion 100 mg tablety pre psy
Pexion 400 mg tablety pre psy
imepitoin

2.  UCINNE LATKY

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

[4. VEEKOST BALENIA

30 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

|5. CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA (IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na peroralne pouZitie.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAC!ZNIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

|16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa po 100 tabliet (400 mg) a 250 tabliet (100 a 400 mg)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pexion 100 mg tablety pre psy
Pexion 400 mg tablety pre psy
imepitoin

2.  UCINNE LATKY

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

[4. VEEKOST BALENIA

100 tabliet
250 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Psy

|6. INDIKACIA (IE)

|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Na peroralne pouZitie.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

|16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MUSIA BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Frasa po 30 tabliet (100 a 400 mg) a 100 tabliet (100 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pexion 100 mg tablety pre psy
Pexion 100 mg tablety pre psy
imepitoin

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30 tabliet
100 tabliet

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pexion 100 mg tablety pre psy
Pexion 400 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITEPA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pexion 100 mg tablety pre psy
Pexion 400 mg tablety pre psy
imepitoin

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK)

Biele, podlhovasté tablety s deliacou ryhou a so zapustenym logom “1 01” (100 mg) alebo “I 02”
(400 mg) na jednej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Jedna tableta obsahuje:
Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

4.  INDIKACIA(-E)

Na zniZenie frekvencie generalizovanych zachvatov zapricinenych idiopatickou epilepsiou u psov na
pouZivanie po starostlivom zhodnoteni moznosti alternativnej liecby.
Na zmiernenie Uzkosti a strachu spojenymi s fobiou z hluku u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.
NepouZivat’ u psov so zavaznym poskodenim pecene, zavaznym ochorenim obli¢iek alebo zavaznym
kardiovaskularnym ochorenim.

6. NEZIADUCE UCINKY

Idiopaticka epilepsiaV predklinickych a klinickych Stadiach tykajlcich sa epilepsie boli pozorované
nasledujlce mierne a zvycajne prechodné neziaduce reakcie (zoradené podl'a klesajucej frekvencie
vyskytu): ataxia (strata koordinacie), eméza (vracanie), polyfagia (nadmerna chut’ do jedla) na
zaciatku liecby, somnolencia (ospalost’) (vel'mi Casté); hyperaktivita (ovel'a viacsia aktivita ako
zvycajne), apatia, polydypsia (nadmerny sméd), hnacka, dezorientacia, anorexia (strata chuti do jedla),
hypersalivacia (zvySena tvorba slin), polytria (zvySena tvorba moc¢u) (¢asté); prolaps treticho viecka
(viditeI'né tretie viecko) a zhorSenie zraku (ojedinelé hlasenia).

U psov s epilepsiou bola v praxi menej ¢asto hlasena agresivita a zriedkavo hlasena citlivost’ na zvuk
a uzkost'. Tieto priznaky mozu byt potencialne spojené s liecbou. Mozu sa prejavit’ aj v priebehu
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prediktalneho alebo postiktalneho obdobia alebo ako zmeny spravania, ktoré sa objavuju ako suéast’
samotného ochorenia.

U psov liecenych imepitoinom sa pozorovalo mierne zvysenie plazmatickych hladin kreatininu,
mocoviny a cholesterolu; spravidla v§ak neprekrocili normalne referenéné rozmedzia a neboli spojené
s klinicky vyznamnymi pozorovaniami ani udalostami.

Fobia z hluku

Pocas predklinickych a klinickych $tudii uskuto¢nenych na podporu tvrdenia o lie¢be pri fobii z hluku
sa pozorovali nasledujlce neZiaduce reakcie: ataxia (strata koordinacie), zvyseny apetit, letargia
(vel'mi Casté); eméza (vracanie), agresia (pozri Cast’ ,,Osobitné upozornenia®) (¢asté); hyperaktivita,
somnolencia (ospalost’), hypersalivacia (menej Casté). Vacsina tychto javov je prechodna a odoznie
pocas lie¢by alebo kratko po jej ukonéeni.

Pocas klinickej skusania na fobiu z hluku bola vel'mi ¢asto pozorovana prechodna ataxia, ktora sa
prejavovala na zaciatku liecby. U viac ako polovice psov, ktoré pocas tohto klinického skuiSania zazili
ataxiu, priznaky spontanne odozneli do 24 hodin napriek pokracujticej lie¢be, a u polovice ostatnych
psov do 48 hodin.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieéenych zvierat, vratane ojedinelych hléseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECLOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Idiopaticka epilepsia

Peroralne podanie davky v rozmedzi 10 mg az 30 mg imepitoinu na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne,
priblizne po 12 hodinach. Kazda tableta moze byt vhodne rozdelena podl'a individualnej Zivej
hmotnosti psa. Druht ¢ast’ rozdelenej tablety pouzite pri nasledujucej davke.

Odportac¢ana pociato¢na davka je 10 mg imepitoinu na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne.

Na zaciatku liecby pouzZite zivi hmotnost’ v kg a davkovaciu tabulku. Ak nie st zachvaty adekvatne
znizené minimalne po 1 tyzdni liecby pri podavani stanovenej davky, dohliadajuci veterinarny lekar
ma opitovne vysetrit’ psa. Za predpokladu, ze pes veterinarny liek vel'mi dobre znésa, davku je mozné

zvysit' o 50 aZz 100% aZ na maximalne 30 mg/kg podavanych dvakrat denne.

Biologické dostupnost’ je viésia pri podavani psom nala¢no. Casovy rozvrh podavania tablety
a krmiva treba dodrziavat’.

Odporucany pocet tabliet (pre podavanie dvakrat denne) pre zahajenie lieCby epilepsie:

Déavkovanie: 10 mg/kg Pocet tabliet pri jednom podani
dvakrat denne
Ziva hmotnost’ (kg) 100 mg tableta 400 mg tableta
5 Ya
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51-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Yo
20,1 -40 1

40,1 -60 1%
Nad 60 2

Fobia z hluku

Peroralne podanie davky 30 mg imepitoinu na kg Zivej hmotnosti dvakrat denne s odstupom priblizne
12 hodin.

Kazda tableta moze byt pre podanie prislusnej davky rozdelena podl'a individualnej Zivej hmotnosti
psa.

Zacnite lie¢bu 2 dni pred diiom predpokladanej hlu¢nej udalosti a pokracujte v priebehu hluénej
udalosti s pouzitim Zivej hmotnosti v kg a tabul’ky davkovania nizsie.

Biologicka dostupnost’ je vyssia pri podavani psom nalaéno. Casovy rozvrh podavania tablety
a krmiva treba dodrziavat’.

Pocet tabliet (podavanych dvakrat denne) na liecbu fobie z hluku:

Davkovanie: 30 mg/kg Pocet tabliet pri jednom podani
dvakrat denne
Ziva hmotnost’ (kg) 100 mg tableta 400 mg tableta

2,5-39 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%
37-43,9 3
44 - 499 3%
50-55,9 4
56-71,9 4%
72-80 5

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Kazda tableta méze byt vhodne rozdelena podla individualnej zivej hmotnosti psa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fl'asi po EXP.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Idiopaticka epilepsia

Vzhl'adom na povahu epilepsie sa méze farmakologickéd odpoved’ na liecbu odliSovat’. Niektoré psy
budud bez zachvatov, u inych psov sa bude pozorovat’ zniZenie poétu zachvatov, kym ostatné psy
nebudu vobec reagovat’. Z tohto dévodu treba dokladne zvazit’ prechod stabilizované¢ho psa na
imepitoin z inej lieCby. U nereagujicich psov sa mdze pozorovat’ zvysenie frekvencie zachvatov. Ak
nie s zachvaty primerane kontrolované, je potrebné zvazit’ d’alSie diagnostické vysetrenia a d’alsiu
antiepilepticku liecbu. Ak je z medicinskeho hl'adiska potrebny prechod medzi r6znymi
antiepileptikami, malo by k nemu dojst’ postupne a pod nalezitym klinickym dohl'adom.

Uginnost veterinarneho lieku u psov so status epilepticus a klastrovymi zachvatmi sa neskdimala. Preto
sa imepitoin nema pouZzivat’ ako primarna liec¢ba u psov s klastrovymi z&chvatmi a so status
epilepticus.

Pocas nepretrzitej lieCby po dobu 4 tyzdnov v experimentélnych Stadiach trvajucich 4 tyzdne sa
nezaznamenalo Ziadne zniZenie antikonvulzivnej u¢innosti (vyvoj tolerancie).

Vzhl'adom na obmedzeny pocet dostupnych $tudii, nie je mozné vyvodit’ Ziadne definitivne zavery
ohl'adne uc¢innosti imepitoinu ako pridavnej liecby k fenobarbitalu, bromidu draselnému a/alebo
levetiracetamu (pozri Cast’ Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia).

Fobia z hluku
U¢innost’ na zmiernenie tizkosti a strachu spojenych s fobiou z hluku sa netestovala u psov mladSich
ako 12 mesiacov.

Na dosiahnutie optimalneho anxiolytického G¢inku u psov s fobiou z hluku mézu byt potrebné az
2 dni predbeznej lieCby. Pozri ¢ast’ ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta a sposob podania lieku“.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ veterinarneho lieku sa neskiimala u psov s hmotnost'ou menej ako 5 kg alebo u psov,

u ktorych st obavy o0 bezpe¢nost’ kvoli ochoreniu obliciek, pecene, srdca, gastrointestindlnemu alebo
inému ochoreniu.

Anxiolytické lieky pdsobiace v mieste receptora pre benzodiazepin, ako je napriklad imepitoin, m6zu
viest’ k dizinhibicii spravania na zaklade strachu a mézu sposobit’ narast alebo pokles urovne
agresivity.

U psov s anamnézou problémov s agresivitou treba pred lie¢bou starostlivo zhodnotit’ prinos v pomere
k riziku. Toto zhodnotenie moze zahfiat’ zvazenie spistacich faktorov alebo situacii spojenych s
predchadzajicimi epizodami agresivity. Pred zacatim liecby by sa v tychto pripadoch mala zvazit
behavioralna terapia alebo vySetrenie u behavioralneho Specialistu. U tychto psov treba pred
zahajenim lieCby prijat’ primerané opatrenia na znizenie d’alSich rizik.

Po nahlom ukonceni lie¢by imepitoinom sa mozu u psov pozorovat’ mierne behavioralne alebo
muskulérne priznaky.

Tvrdenie, Ze liek lie¢i fobiu z hluku, vychadza z pivotnej terénnej Stadie, ktord skimala priebeh 3-
dnovej lie¢by v pripade hlu¢nej udalosti suvisiacej s ohfiostrojom. DIhSie trvanie lie¢by fobie z hluku
by mal zhodnotit’ veterinar na zaklade zhodnotenia prinosov a rizik. Do ivahy by sa malo zobrat’
vyuZzitie programu na Gpravu spravania.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Pozitie toho lieku moze spdsobit’ zavraty, letargiu a nevol'nost’. V pripade nahodného pozitia
veterinarneho lieku obzvlast’ dietatom vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu tabliet, treba okamzite po odobrati po¢tu tabliet potrebného na
jedno podanie flasku opatovne uzatvorit’ uzaverom.

Gravidita a laktacia
Neodportca sa pouzivat' u plemennych psov ani u samic psov pocas gravidity a laktacie. Pozri tiez
Cast’ ,,Predavkovanie*.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia

Liek sa pouZival v kombinécii s fenobarbitalom, bromidom draselnym a/alebo v malom pocte
pripadov s levetiracetamom a nepozorovali sa Ziadne Skodlivé klinické interakcie (pozri ¢ast’ Osobitné
upozornenia).

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

V pripade opakovaného predavkovania davkou vysSou ako je aZ 5- nasobok najvyssej odporacanej
davky 30 mg imepitoinu na kilogram Zivej hmotnosti boli zaznamenané neurologické u¢inky,
gastrointestinalne Gi¢inky a reverzibilné prediZenie QT intervalu. Pri takychto davkach symptomy nie
su zvy€ajne zivot ohrozujice a zvycCajne ustipia do 24 hodin, ak je podana symptomaticka liecba.
Tieto neurologické uc¢inky moézu zahfnat’ stratu vzpriamovacieho reflexu (strata rovnovahy), znizent
aktivitu, uzavretie ocnych viecok, lakrimaciu (nadmerné slzenie), suché oko (nedostatocné slzy)

a nystagmus (neobvyklé pohyby oci).

Pri 5-nasobku odporucanej davky sa moze pozorovat’ zniZenie Zivej hmotnosti.

U samcov psov, ktorym sa podal 10-nasobok hornej odporucane;j terapeutickej davky, sa pozorovala
difdzna atrofia semenotvornych tubulov v semennikoch a suvisiace znizenie po¢tu spermii.

Pozri tiez dast’ ,,Gravidita a laktacia“.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, VV PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATLVJII\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Klinické Studie epilepsie

V eurdpskych klinickych sktisaniach, ktoré porovnavali u¢innost’ imepitoinu s fenobarbitalom

u 226 psov s novodiagnostikovanou idiopatickou epilepsiou, bolo 45 % pripadov zo skupiny

s imepitoinom a 20 % zo skupiny s fenobarbitalom vyla¢enych z analyzy ucinnosti z dévodov, ktoré
okrem iného zahfiali zlyhanie az nereagovanie na liecbu. U ostatnych psov (64 psov s Pexionom

a 88 psov s fenobarbitalom) sa pozorovali nasledujuce klinické vysledky: priemerna frekvencia
generalizovanych zachvatov sa zniZila z 2,3 zachvatov mesa¢ne v skupine s imepitoinom

a z 2,4 zachvatov mesacne v skupine s fenobarbitalom na 1,1 zachvatov mesa¢ne u oboch skupin po
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20-tich tyzdnoch liecby. Rozdiel vo frekvencii zachvatov mesaéne po liecbe medzi skupinou

s imepitoinom a fenobarbitalom (upraveny na vychodiskovy rozdiel) bol 0,004, 95 % CI [-0,928,
0,935]. V priebehu hodnotiacej fazy trvajucej 12 tyzdnov bol podiel psov bez generalizovanych
zachvatov 47 % (30 psov) v skupine s imepitoinom a 58 % (51 psov) v skupine s fenobarbitalom.

Hoci u¢innost’ nemusi byt’ Gplna, u niektorych psov je imepitoin povaZovany za vhodnu terapeutickd
moznost’ vzh'adom na svoj bezpecnostny profil.

Bezpec¢nost’ oboch terapii sa hodnotila v kompletnej analyze stboru Gdajov (alebo stboru
bezpecnostnych udajov, t. j. 116 zvierat v skupine s imepitoinom a 110 zvierat v skupine

s fenobarbitalom). ZvySovanie davok fenobarbitalu bolo spojené so zvySujicimi sa hladinami
pecenovych enzymov ALT, AP, AST, GGT a GLDH. V porovnani s tym sa Ziaden z piatich
pecenovych enzymov nezvysil pri zvySovani davok imepitoinu. Mierne zvySenie hodn6t kreatininu

v porovnani s vychodiskovymi hodnotami sa pozorovalo u psov lieCenych imepitoinom. Horny limit
intervalu spol’ahlivosti pre kreatinin v8ak zostal v ramci referenéného rozmedzia pri vsetkych
navstevach. Okrem toho menej neziaducich udalosti sa zaznamenalo pre polyuriu (10 % oproti 19 %
psov), polydypsia (14 % oproti 23 %) a vyrazna sedacia (14 % oproti 25 %) pri porovnani imepitoinu
s fenobarbitalom. Pozrite si, prosim, ¢ast’ “Neziaduce ucinky* pre d’alSie podrobnosti.

V ramci terénnej skusky v USA, ktord porovnavala u€innost’ imepitoinu pri pevne stanovenej davke
30 mg/kg dvakrat denne s uc¢innost'ou placeba u 151 psov s idiopatickou epilepsiou po dobu liecby
84 dni, bol pomer psov bez generalizovanych zachvatov 21 % (21 z 99 psov; 95 % CI [0,131; 0,293])
v skupine s imepitoinom a 8 % (4 z 52 psov; 95 % [0,004; 0,149]) v skupine s placebom. Na liecbu
imepitoinom nereagovalo 25 % psov (rovnaka alebo zvySena frekvencia zachvatov).

Klinicka Studia fobie z hluku

V terénnej Studii kontrolovanej placebom s trvanim liecby 3 dni sa skimala u¢innost’ imepitoinu

U psov s diagnozou fobie z hluku pocas tradi¢nych silvestrovskych ohnostrojov. Na analyzu t¢innosti

bolo vybranych 226 psov (104 s imepitoinom, 122 s placebom) (najmenej jedna davka lieku a Udaje

pre vyhodnotenie zdruzenych primarnych ukazovatel'ov) a pre dva zdruzené primarne boli pozorované
nasledujuce vysledky:

1. Majitel’ hodnotil celkovy Géinok skusobnej lie¢by (na zdklade priznakov pocas hlu¢nej udalosti
a porovnania s priznakmi poc¢as predchadzajucich hluénych udalosti bez lie¢by: kumulativna
pravdepodobnost’ dobrého alebo vynikajiceho t¢inku bola vyznamne vyssia v skupine
s imepitoinom v porovnani so skupinou s placebom (percento pravdepodobnosti = 4,689;

p < 0,0001, 95 % CI [2,79; 7,89]).

2. Symptoémy tzkosti psa uvedené jeho majitelom (na zaklade skaly citlivosti na hluk podl'a
Lincolna) pocas hlu¢nej udalosti: sthrnné skore preukazalo Statisticky vyznamny ucinok lieCby
v prospech imepitoinu s rozdielom v skoére Gzkosti medzi imepitoinom a placebom -6,1;

p < 0,0001, 95 % CI [-8,6; -3,6].

Velkosti balenia:
FTasa s 30, 100 alebo 250 tabletami.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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