I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion 100 mg tabletes suniem

Pexion 400 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:

Imepitoins 100 mg

Imepitoins 400 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Hipromeloze

Magnija stearats

Natrija cietes glikolats

Baltas, iegarenas tabletes ar dalfjuma liniju un viena pus¢ iespiestu logotipu “I 01” (100 mg) vai 1 02”
(400 mg).
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Suni.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Idiopatiskas epilepsijas izraisTtu vispar&ju lekmju mazinasanai suniem péc riipigas alternativas
arst€Sanas metodes izvert€sanas.

Troksna izraistas trauksmes un bailu mazinasanai suniem.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem ar nopietniem aknu funkciju traucgjumiem, smagiem nieru darbibas vai sirds—
asinsvadu sist€mas traucgjumiem.

3.4 Ipasi bridinajumi

Idiopatiska epilepsija

Farmakologiska atbildes reakcija uz imepitoinu var atskirties un iedarbigums var biit nepilnigs.
Arstesanas laika daziem suniem 1€kmes vairs nenoveros, citiem suniem varés noveérot 1ekmju skaita

samazinasanos, kamér vél citiem atbildes reakciju nenoveros. Tap€c riipigi izvertét, pirms pienem
lémumu vai sunim stabiliz&ta stavoklIi mainit arst€Sanas lidzekli no kada cita uz imepitoinu. Tiem,
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kuriem atbildes reakcija netiks novérota, iesp&jams, varés novérot lekmju skaita palielinasanos.
Gadijuma, ja 1ekmes netiek atbilstosi kontrolétas, jaapsver citi diagnostiski pasakumi un citi
pretepilepsijas arst€Sanas veidi. Ja pareja uz citu pretepilepsijas arst€Sanas veidu ir medictniski
nepieciesama, tai janotiek pakapeniski un atbilstosa kliniska uzraudziba.

Nav pétits $0 veterinaro zalu iedarbigums suniem ar epileptisku stavokli (status epilepticus) un
s€rijveida lekm&m. Tapéc nav ieteicams lietot imepitoinu sakotngjai arstéSanai suniem ar s€rijveida
lekm&m un epileptisku stavokli.

Eksperimentalos pétijumos, kas ilga 4 nedglas, netika noveérota pretkrampju iedarbibas pavajinasanas
(tolerances attistiSanas) nepartraukta 4 nedélu arsteSanas kursa laika.

No ierobeZotas pieejamibas petijumiem nevar izdarit neparprotamus secinajumus par imepitoina
iedarbigumu, izmantojot to ka papildus terapiju fenobarbitalam, kalija bromidam un/vai
levetiracetamam (skatit 3.8. apakSpunkta).

Bailes no troksna
Nav parbaudits iedarbigums troksna izraisitas trauksmes un bailu mazinasanai suniem, kas jaunaki par
12 ménesiem.

Optimala anksiolitiska efekta panakSanai suniem ar bailém no trokSna var biit nepiecieSama lidz 2
dienas ilga iepriek$gja arstéSana. Skatit 3.9. apakSpunkta.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Nav parbaudits $o veterinaro zalu droSums suniem, kas sver mazak ka 2 kilogramus, ka arT suniem,
kuriem ir nieru, aknu, sirds, gremosanas sistémas vai kadas citas slimibas.

Anksiolitiskas zales, kuras iedarbojas uz benzodiazepina receptoriem, tadas, ka imepitoins, var izraisit
uz bailem balstitu nevaldamu uzvedibu. Tadgjadi §Ts veterinaras zales var izraisit agresijas limena
paaugstinasanos vai pazeminasanos.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas suniem, kuriem anamn@zg ir ar agresiju saistitas problémas, riipigi
saistita ar iepriek§&jam agresijas epizodém, izvértesanu. Sados gadijumos, pirms uzsakt o veterinaro
zalu lietosanu, jaapsver uzvedibas korekcija vai nosiitisana pie uzvedibas specialista. Sadiem suniem
pirms So veterinaro zalu lietoSanas uzsaksanas javeic papildu pasakumi, lai mazinatu ar agresiju
saistitu problému risku.

Suniem, kuriem strauji partraukta arst€$ana ar imepitoinu, varétu biit novérojamas nelielas uzvedibas
vai muskulatiiras funkcionalas darbibas izmainas.

Bailu fobijas arstésanas indikaciju pamato pivotalais lauka p&tijums, kura pétija 3 dienas ilgu
arst€Sanas kursu ar ugunosSanu saistita trok$na gadijuma. Ja bailes no troksna jaarsté ilgaku laiku, tas
japamato ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéjumu. Biitu jaapsver iespéja
izmantot uzvedibas korekcijas programmu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

So veterinaro zalu noriana var izraisit reiboni, miegainibu un nelabumu.

Ja notikusi nejauSa noriSana, pasi ja zales norijis bérns, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lai noverstu tablesu nejausu norisanu, uzskriiveét pudelei vacinu uzreiz p&c vienai arstéSanas reizei
nepiecieSama tableSu daudzuma iznemsanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.




3.6 Blakusparadibas
Suni:

Idiopatiska epilepsija

Loti biezi Ataksijal, miegainiba®
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Emeézel,
Palielinata apetite!?

Biezi Hiperaktivitate®,

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem): Apatijal, anoreksijal, polidipsijal,
Dezorientacija
Pastiprinata siekaloSanas!, diarejal,
Politirija!

Retak Agresija’

(1 1idz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):

Reti Lielaka jutiba pret skanam?®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivnickiem): | Trauksme®
KreatinTna ITmena paaugstinasanas*

Loti reti Paaugstinats urtnvielas slapekla limenis
. . _— e 4
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp | aS1NIS (BUN)
atseviski zinojumi): Paaugstinats holesterma Iimenis asinis
(kopgjais)*

Mirkskina$anas membranas prolapss?

Redzes traucgjumitl

Viegls un parasti parejoss.

ArstéSanas sakuma.

Iesp€jams, saistits ar arst€Sanu. Var arl paradities pirms vai péc epilepsijas 1€kmes, vai var
izpausties ka uzvedibas izmainas, kas rodas ka dala no slimibas.

Viegla; parasti neparsniedz normalus references diapazonus un nav saistita ar jebkadiem kliniski
nozimigiem noveérojumiem vai notikumiem.

Bailes no troksna

Loti biezi Ataksijal?,
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Palielinata apetite'?, letargija
Biezi Eméze?,
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem): Agresija?
Retak Hiperaktivitate?,
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem dzivniekiem): | Miegainiba?,
Pastiprinata sickalo$anas?

Parejosa. Radas arsteéSanas kursa sakuma. Vairak neka pusei sunu, kam kltniska petijuma laika
bija ataksija, pazimes spontani izzuda 24 stundu laika, neskatoties uz turpmaku arsté€sanu, bet
otrai dalai sunu — 48 stundas.

Vairums notikumu ir parejosi, izzuda arstéSanas kursa laika vai Tsi peéc ta beigam.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Sis veterinaras zales nav ieteicams lietot kucém grusnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot viriska dzimuma vaislas suniem (skatit 3.10. apakSpunkta).

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot sTs veterinaras zales kombinacija ar fenobarbitalu, kalija bromidu un/vai dazos gadijumos ar
levetiracetamu, kliniski netika novérota kaitiga mijiedarbiba (skatit 3.4. apakSpunkta).

3.9 LietoSanas veids un devas

Idiopatiska epilepsija

Iekskigai lietoSanai deva 10-30 mg imepitotna uz 1 kg kermena svara, lietojot divas reizes diena ar
12 stundu intervalu. Lai devu piemérotu konkréta suna kermena svaram, katru tableti var dalit uz
pusém. Nakamajai devai jaizmanto atlikusi tabletes puse.

Nepieciesama deva katram sunim atskirsies, un tas bus atkarigs no slimibas Smaguma pakapes.
leteikta sakotngja deva ir 10 mg imepitoina uz kilogramu kermena svara divas reizes diena.

Sakot arstéSanu, izmantojiet tabulu, kura noradita deva atbilstosi suna kermena svaram. Ja p&c vismaz
1 nedglu ilgas arst€sanas ar pasreizgjo devu Iekmes nemazinas, tad arstejoSam veterinararstam vélreiz
janoverte suna veselibas stavoklis. Ja suns labi panes devu, to var palielinat par 50-100% lidz pat
maksimalajai devai 30 mg/kg kermena svara lietojot divas reizes diena.

Biopieejamiba ir lielaka, ja §Ts veterinaras zales suniem lieto tuksa dusa. Tabletes dosanas laiks
attieciba pret &dinasanas reiz€m jasaglaba nemainigs.
Ieteicamais tablesu skaits (jadod divas reizes diend) epilepsijas arstésanas uzsaksanai noradits tabula.

Deva: 10 mg/kg divreiz diena Tablesu skaits viena lietoSanas reizé
Kermena svars (kg) 100 mg tablete 400 mg tablete

5 Yo
5,1-10 1
10,1-15 1Y%
15,1-20 Yo
20,1-40 1
40,1-60 1%,
Vairak par 60 2

Bailes no troksna

Iekskigai lietoSanai deva 30 mg imepitoina uz kg kermena svara, lietojot divas reizes diena, ar 12
stundu intervalu.

Lai devu piemérotu konkréta suna kermena svaram, katru tableti var dalit uz pusém. ArstéSana jauzsak
2 dienas pirms dienas, kad paredzams troksnis, un jaturpina visu laiku, kamé@r troksnis saglabajas,



izmantojot kermena svaru kg un talak esoso devu tabulu.

Biopieejamiba ir lielaka, ja §Ts veterinaras zales suniem lieto tuk$a diisa. Tabletes lietoSanas laiks
attiectba pret €dinasanu jasaglaba nemainigs.

Tablesu skaits (kads jalieto divreiz diena), arstejot bailes no troksna:

Deva: 30 mg/kg divreiz diena Tablesu skaits viena lietoSanas reize
Kermena svars (kg) 100 mg tablete 400 mg tablete

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 - 49,9 3%
50-55,9 4
56-71,9 4%
72-80 5

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Atkartotas pardozésanas gadijuma, ja deva ne vairak ka 5 reizes parsniegusi lielako ieteikto devu, kas
ir 30 mg imepitoina uz kg kermena svara, novérota iedarbiba uz centralo nervu sistému (CNS) un
kunga—zarnu traktu, ka ar QT intervala pagarinaSanas, kas bija atgriezeniska. P&éc $adu devu lietosanas
noraditie simptomi ne vienmér ir dzivibai bistami un, arstéjot simptomatiski, parasti izztd ne vélak ka
pec 24 stundam.

Iedarbiba uz CNS var izpausties ka Iidzsvara zudums, samazinata aktivitate, plakstinu noslidéjums,
pastiprinata asaroSana, acu sausums un nistagmes.

Lietojot 5 reizes lielaku devu par ieteikto, var novérot kermena svara samazinasanos.
Ievadot viriskas kartas suniem 10 reizes lielaku devu par lielako ieteikto terapeitisko devu, tika
novérota diftiza s€klvadu atrofija un ar to saistita Spermas daudzuma samazinasanas.

Skatit ar1 3.7 apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12 IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QN03AX90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Imepitoins ir centralas iedarbibas viela ar anksiolitiskam un pretepilepsijas Tpasibam, kas skérso
hematoencefalisko barjeru, neiesaistot aktivo Stnu transportu un rada lidzsvaru starp koncentraciju
plazma un smadzengs. Seit tas darbojas ka dal&js benzodiazepinu receptoru zemas afinitates agonists.

Imepitotna anksiolitisko iedarbibu medie GABAA receptors. Imepitoins arT stimuleé GABAA receptoru
pastarpinato kav€joso iedarbibu uz neironiem, tadgjadi bremzgjot lekmes, turklat imepitomam ir vaja
kalcija kanalu blokgjosa iedarbiba, kas var veicinat ta pretkrampju pasibas.

Epilepsijas klmiskie p&tijumi:
Eiropas lauka p&tijuma 226 suniem ar pirmreizgji diagnosticétu idiopatisku epilepsiju tika salidzinata
imepitoa un fenobarbitala iedarbiba; 45% gadijumi imepitoina grupa un 20% gadijumi fenobarbitala
grupa bija jaizslédz no iedarbibas analizes. Viens no $adas ricibas iemesliem bija atbildes reakcijas
trukums uz arst€Sanu. Pargjiem 64 suniem imepitoma grupa un 88 suniem fenobarbitala grupa
noveroja sadus kliniskos rezultatus: pec 20 nedelu arstéSanas kursa vid€jais vispargjo 1ekmju biezums
no 2,3 lekmém ménesT imepitoina grupa un no 2,4 1&km&m ménest fenobarbitala grupa samazinajas
I1dz 1,1 lekmei ménesT abam grupam. Atskiriba starp lekmju biezumu ménesi p&c arstésanas kursa
imepitotna grupa un fenobarbitala grupa (samérota ar sakuma raditaju atskiribu) bija 0,004, 95% TI
[-0,928; 0,935]. Izvértesanas faze, kas ilga 12 nedglas, to sunu proporcija, kam nebija vispargju
1ekmju, bija 47% (30 suni) imepitoina grupa un 58% (51 suns) fenobarbitala grupa.

Abu arstésanas veidu droSums tika novertéts pilna analizes datu kopa (vai droSuma datu kopa, t. i.,
116 dzivnieki imepitoina grupa un 110 dzivnieki fenobarbitala grupa). Palielinatas fenobarbitala devas
tika saistitas ar paaugstinatu aknu enzimu ALT, AP, AST, GGT un GLDH limeni. Toties p&c
palielinatam imepitoina devam Itmenis nevienam no pieciem aknu enzimiem nepaaugstinajas. Ar
imepitoinu arst€tajiem suniem tika noverots nedaudz paaugstinats kreatinina raditajs, salidzinot ar
sakuma raditaju. Tomer pielaujama intervala augseja robeza kreatininam visos gadijumos saglabajas
atsauces diapazona robezas. Turklat imepitonam tika novérots mazaks blakusparadibu skaits
salidzinajuma ar fenobarbitalu — politrija (attiecigi 10% un 19% sunu), polidipsija (attiecigi 14% un
23%) un izteikta sedacija (attiecigi 14% un 25%). Sikaku informaciju par blakusparadibam skatiet zalu
apraksta 3.6. apakSpunkta.

ASV lauka petijuma tika salidzinata imepitoina iedarbiba ar fiksétu devu 30 mg/kg divas reizes diena
ar placebo 151 sunim ar idiopatisko epilepsiju 84 dienu ilga arstésanas perioda. To sunu proporcija,
kam nebija vispargju 1ekmju, bija 21% (21 sunim no 99, 95 % CI [0,131; 0,293]) imepitoina grupa un
8% (4 sunim no 52, 95 % CI [0,004; 0,149]) placebo grupa. 25% sunu nereaggja uz arstéSanu ar
imepitotu (tads pats vai palielinats lekmju biezums).

Kliniskais pétijums par bailém no trok$na:

Placebo kontroléta lauka petijuma, kura zalu lietoSanas ilgums bija 3 dienas, imepitoina efektivitati

pétija suniem, kuriem bija diagnosticétas bailes no trokSna tradicionalas Jaungada nakts ugunosanas

laika. Iedarbiguma p&tijumam izmantoja 226 sunus (104 imepitoina, 122 placebo grupa; tie bija
sanémusi vismaz vienu zalu devu un bija novert€jami dati par kombingtajiem primarajiem
vertgjamiem krit€rijiem), un divu kombing&to primaro kriteriju verteéjuma noveroti $adi rezultati:

1. Ipasnieks vérteja petijuma vispargjo efektu (pamatojoties uz pazimém trok$na laika) un
salidzinot tas ar pazimém ieprieksg€ja trokSna laika bez arsteésanas: kopgjas izredzes uz labu vai
izcilu efektu imepitoina grupa bija ieveérojami lielakas salidzinot ar placebo grupu (izredzu
attieciba = 4,689; p < 0,0001, 95% TI [2,79; 7,89]).

2. Ipasnieka zinotais suna trauksmes simptomu raditajs (pamatojoties uz Linkolna skanas jutibas
skalu) troksna laika: summetie raditaji liecinaja par statistiski nozimigu arst€Sanas efektu par
labu imepitoinam: trauksmes raditaju vertibas atskiriba starp imepitomu un placebo bija -6,1;
p <0,0001, 95% TI [-8,6; -3,6].




4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Uzsuksanas:

Farmakokingtiskie pétijumi liecina, ka imepitoins péc iekskigas lietosanas labi uzsiicas (>92%) un
izteikts pirma loka efekts nerodas. Péc iekSkigas imepitoina tableSu lietosanas 30 mg/kg tuksa dusa
maksimala ta koncentracija asinis tiek sasniegta atri — Tmax ir apméram 2 stundas, Cmax — apméram
18 mcg/ml. Imepitoina tableSu un partikas vienlaikus do$ana kop&o AUC (apgabalu zem liknes)
samazina par 30%, bet Tmax Un Crmax biitiski nemainas. Dzimuma specifiskas atSkiribas Sajos raditajos
neuzradas.

IzplatiSanas organisma:

Devas linearitate veidojas imepitoina devas terapeitiskaja diapazona.

Imepitotnam ir relativi liels izkliedes tilpums (579-1548 ml/kg). Suniem imepitoina piesaiste asins
plazmas olbaltumvielam in vivo ir zema (60-70%). Tap&c nav paredzama mijiedarbiba ar citam ciesas
piesaistes pie olbaltumvielam. Tiklidz sashiegts vienmérigs stavoklis, péc atkartotas lietoSanas
imepitoins plazma neuzkrajas.

Metabolisms:
Imepitoins pirms eliminacijas intensivi metaboliz&jas. Urina un fekalijas konstat&ja Cetrus galvenos
neaktivos metabolitus, kas veidojas oksidativas modifikacijas cela.

Eliminacija:

Imepitoins no asinim tiek izvadits atri (Cl = 260-568 ml/stundas/kg), ta eliminacijas pusperiods ir
apméram 1,5-2 stundas. Lielaka dala imepitoina un ta metabolitu tiek izvadita ar fekalijam, nevis ar
urinu. Tatad supiem ar traucétu nieru darbibu nozimigas $o zalu farmakokinétikas izmainas un
kumulacija nav paredzama.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena pudele ar 30, 100 vai 250 tabletem un b&rniem neatveramu aizdari.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/12/147/001 100 tabletes (100 mg)

EU/2/12/147/002 250 tabletes (100 mg)

EU/2/12/147/003 100 tabletes (400 mg)

EU/2/12/147/004 250 tabletes (400 mg)

EU/2/12/147/005 30 tabletes (400 mg)

EU/2/12/147/006 30 tabletes (100 mg)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§KIR§ANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 25.02.2013.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par Sim veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.

10



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite 30, 100 un 250 tabletem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion 100 mg tabletes
Pexion 400 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Imepitoins 100 mg
Imepitoins 400 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 tabletes
100 tabletes
250 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele ar 100 tabletém (400 mg) vai 250 tabletem (100 vai 400 mg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion 100 mg tabletes
Pexion 400 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Imepitoins 100 mg
Imepitotns 400 mg

100 tabletes
250 tabletes

| 3. MERKSUGAS

Suni.

4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

15



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele ar 30 tabletem (100 vai 400 mg) vai 100 tabletem (100 mg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

100 mg
400 mg

30 tabletes
100 tabletes

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

|4, DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums

Pexion 100 mg tabletes suniem
Pexion 400 mg tabletes suniem

2. Sastavs
Viena tablete satur:

Aktiva viela:
Imepitotns 100 mg
Imepitoins 400 mg

Baltas, iegarenas tabletes ar dalijuma Iniju un viena pusg iespiestu logotipu “I 01” (100 mg) vai “I 02”
(400 mg). Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Idiopatiskas epilepsijas izraisTtu vispar&ju lekmju mazinasanai suniem péc riipigas alternativas
arst€Sanas metodes izvertesanas.
Troksna izraisitas trauksmes un bailu mazinasanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem ar nopietniem aknu funkciju traucgjumiem, smagiem nieru darbibas vai sirds—
asinsvadu sistémas trauc€jumiem.

6.  IpaSibridinajumi

Idiopatiska epilepsija

Epilepsijai raksturigo ipatnibu d€] farmakologiska atbildes reakcija uz arstésanu var atskirties.
ArsteSanas laika daziem suniem Iekmes vairs nenovéros, citiem suniem varés noverot 1ekmju skaita
samazinasanos, kamér vel citiem atbildes reakciju nenoveros. Tapec riipigi izvertet, pirms pienemt
lémumu vai sunim stabilizéta stavokli mainit arsteSanas lidzekli no kada cita uz imepitotnu. Tiem,
kuriem atbildes reakcija netiks noverota, iesp&jams, vargs noverot Iekmju skaita palielinaSanos.
Gadijuma, ja 1ekmes netiek atbilstosi kontroletas, jaapsver citi diagnostiski pasakumi un citi
pretepilepsijas arst€Sanas veidi. Ja pareja uz citu pretepilepsijas arst€Sanas veidu ir medictniski
nepiecieSama, tai janotiek pakapeniski un atbilstosa kliniska uzraudziba.

Nav pétits $o veterinaro zalu iedarbigums suniem ar epileptisku stavokli (status epilepticus) un
s€rijveida Iekm&m. Tapéc nav ieteicams lietot imepitoinu sakotngjai arsté$anai suniem ar sérijveida

lekmém un epileptisku stavokli.

Eksperimentalos pétijumos, kas ilga 4 ned€las, netika novérota pretkrampju iedarbibas pavajinasanas

_____
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No ierobeZotas pieejamibas p&tljumiem nevar izdarit neparprotamus secinajumus par imepitoina
iedarbigumu, izmantojot to ka papildus terapiju fenobarbitalam, kalija bromidam un/vai
levetiracetamam (skatit sadala “Mijiedarbiba” ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi").

Bailes no troksna
Nav parbaudits iedarbigums troks$na izraisitas trauksmes un bailu mazinasanai suniem, kas jaunaki par
12 ménesiem.

Optimala anksiolitiska efekta panaksanai suniem ar baileém no troksna var biit nepiecie$ama Iidz 2 dienas
ilga ieprieksgja arst€Sana. Skatit “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Nav parbaudits So veterinaro zalu droSums suniem, kas sver mazak ka 2 kilogramus, ka ar7 suniem,
kuriem ir nieru, aknu, sirds, gremos$anas sistémas vai kadas citas slimibas.

Anksiolitiskas zales, kuras iedarbojas uz benzodiazepina receptoriem, tadas ka, imepitoins, var izraisit
uz bailém balstitu nevaldamu uzvedibu. Tadgjadi §is veterinaras zales var izraisit agresijas [imena
paaugstinasanos vai pazeminasanos.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas suniem, kuriem anamn@zg ir ar agresiju saistitas problémas, riipigi
jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Sads novértgjums var ietvert inicigjoso faktoru vai situaciju, kas
saistita ar iepriek§&jam agresijas epizodém, izveértesanu. Sados gadijumos, pirms uzsakt o veterinaro
zalu lietosanu, jaapsver uzvedibas korekcija vai nosiitisana pie uzvedibas specialista. Sadiem suniem
pirms So veterinaro zalu lietoSanas uzsaksanas javeic papildu pasakumi, lai mazinatu ar agresiju
saistitu problému risku.

Suniem, kuriem strauji partraukta arst€Sana ar imepitoinu, varetu biit novérojamas nelielas uzvedibas
vai muskulatiiras funkcionalas darbibas izmainas.

Bailu fobijas arsteSanas indikaciju pamato pivotalais lauka petijums, kura pétija 3 dienas ilgu
arst€Sanas kursu ar ugunosanu saistita trokSna gadijuma. Ja bailes no troks$na jaarste ilgaku laiku, tas
japamato ar arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€jumu. Biitu jaapsver iespgja
izmantot uzvedibas korekcijas programmu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

So veterinaro zalu norisana var izraisit reiboni, miegainibu un nelabumu.

Ja notikusi nejausa noriSana, Ipasi ja zales norijis berns, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lai noverstu tableSu nejausu noriSanu, uzskriivét pudelei vacinu uzreiz péc vienai arstéSanas reizei
nepiecieSama tablesu daudzuma iznemsanas.

Griisniba un laktacija:
Sis veterinaras zales nav ieteicams lietot kuc€m griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot viriska dzimuma vaislas suniem. Skatit arT sadala “Pardozesana”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Lietojot $1s veterinaras zales kombinacija ar fenobarbitalu, kalija bromidu un/vai dazos gadijumos ar
levetiracetamu, kliniski netika noverota kaitiga mijiedarbiba.

Pardozesana:

Atkartotas pardozésanas gadijuma, ja deva ne vairak ka 5 reizes parsniegusi lielako ieteikto devu, kas
ir 30 mg imepitoina uz kilogramu kermena svara, novérota neirologiska iedarbiba, iedarbiba uz
kunga—zarnu traktu, ka ari QT intervala pagarina$anas, kas bija atgriezeniska.

P&c $adu devu lietosanas noraditie Simptomi ne vienmér ir dzivibai bistami un, arstgjot simptomatiski,
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parasti izziid ne vélak ka péc 24 stundam.

Neirologiska iedarbiba var izpausties ka lidzsvara zudums, samazinata aktivitate, plakstinu
noslidéjums, pastiprinata asarosana (parméru daudz asaru), acu sausums (nepietickami daudz asaru)
un nistagms (neparastas acu kustibas).

Lietojot 5 reizes lielaku devu par ieteikto, var noveérot kermena svara samazinasanos.

Ievadot viriskas kartas suniem 10 reizes lielaku devu par lielako ieteikto terapeitisko devu, tika
noverota s€klvadu difuza atrofija sekliniekos un ar to saistita spermas daudzuma samazinaSanas.
Skatit arT sadala “Augliba”.

7. Blakusparadibas
Suni.
Idiopatiska epilepsija:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):
ataksijal, miegainiba®

eméeze!

paliclinata apetitel?

Biezi (1 I1dz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):
hiperaktivitate!

apatijal, anoreksijal, polidipsija*

dezorientacija’

pastiprinata sickaloSanas, diarejal

politrijat

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):
agresija’

Reti (1 11dz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem):
lielaka jutiba pret skanam?®
trauksme?

paaugstinats kreatinina Iimenis asinis*

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
paaugstinats urinvielas slapekla Iimenis asinis (BUN)*, paaugstinats holesterina [imenis asinis
(kop&jais)*

mirkskina$anas membranas prolapss!, redzes traucgjumit

Viegls un parasti parejoss.

Arstesanas sakuma.

Iesp€jams, saistits ar arst€Sanu. Var arl paradities pirms vai péc epilepsijas 1€kmes, vai var
izpausties ka uzvedibas izmainas, kas rodas ka dala no slimibas.

Viegla; parasti neparsniedz normalus references diapazonus un nav saistita ar jebkadiem klmiski
nozimigiem noverojumiem vai notikumiem.
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Bailes no troksna

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):
ataksija'?,
palielinata apetite!? letargija

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):
emeze?,
agresija?

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):
hiperaktivitate?,

miegainiba?,

pastiprinata siekalo$anas?.

Parejosa. Radas arsteésanas kursa sakuma. Vairak neka pusei sunu, kam kltniska pétijuma laika
bija ataksija, pazimes spontani izzuda 24 stundu laika, neskatoties uz turpmaku arst€Sanu, bet
otrai dalai sunu — 48 stundas.

Vairums notikumu ir parejosi, izzuda arstéSanas kursa laika vai Tsi p&éc ta beigam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Idiopatiska epilepsija

Iekskigai lietoSanai deva 10-30 mg imepitotna uz 1 kg kermena svara, lietojot divas reizes diena ar 12
stundu intervalu. Lai devu piemérotu konkréta suna kermena svaram, katru tableti var dalit uz pusém.
Nakamajai devai jaizmanto atlikust tabletes puse.

NepiecieSama deva katram sunim atskirsies, un tas biis atkarigs no slimibas smaguma pakapes.
leteikta sakotn&ja deva ir 10 mg imepitoina uz kilogramu kermena svara divas reizes diena.

Sakot arstesanu, izmantojiet tabulu, kura noradita deva atbilstosi suna kermena svaram. Ja p&c vismaz
1 nedglu ilgas arst€sanas ar pasreizgjo devu Iekmes nemazinas, tad arstéjoSam veterinararstam vélreiz
janoverte suna veselibas stavoklis.

Ja suns labi panes devu, to var palielinat par 50-100% lidz pat maksimalajai devai 30 mg/kg kermena
svara, lietojot divas reizes diena.

Biopieejamiba ir lielaka, ja §Ts veterinaras zales suniem lieto tuksa dusa. Tabletes dosanas laiks
attieciba pret €dinasanas reizém jasaglaba nemainigs.
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Ieteicamais tablesu skaits (jadod divas reizes diena) epilepsijas arsté$anas uzsaksanai noradits tabula:

Deva: 10 mg/kg divreiz diena Tablesu skaits viena lietoSanas reizé
Kermena svars (kg) 100 mg tablete 400 mg tablete

5 Yo
5,1-10 1
10,1-15 1%
15,1-20 Yo
20,1-40 1
40,1-60 1Y%
Vairak par 60 2

Bailes no trok3na

Iekskigai lietosanai deva 30 mg imepitoina uz kg kermena svara, lietojot divas reizes diena, ar 12
stundu intervalu.

Lai devu piemérotu konkréta suna kermena svaram, katru tableti var dalit uz pusém.

Arste3ana jauzsak 2 dienas pirms dienas, kad paredzams troksnis, un jaturpina visu laiku, kamer
troksnis saglabajas, izmantojot kermena svaru kg un talak esoso devu tabulu.

Biopieejamiba ir lielaka, ja §Ts veterinaras zales suniem lieto tuksa dusa. Tabletes lietosanas laiks pret
€dinasanu jasaglaba nemainigs.

Tablesu skaits (kads jalieto divreiz diend), arstgjot bailes no troksna:

Deva: 30 mg/kg divreiz diena TableSu skaits viena lietoSanas reize
Kermena svars (kg) 100 mg tablete 400 mg tablete

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 — 49,9 3%
50-55,9 4
56-719 4%
72-80 5

9.

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tableti var dalit uz pusém, lai ieglitu suna kermena svaram atbilstosu devu.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz pudeles
pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

lepakojuma lielumi: augsta blivuma polietiléna pudele ar 30, 100 vai 250 tabletém un bérniem
neatveramu aizdari.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vacija
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena

Asctpusi/Austria

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavie/Germany

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland
Boehringer
Netherlands bv
Basisweg 10
1043 AP Amsterdam
Tel: +31 20 799 6950

Ingelheim Animal Health

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavie/Germany

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Epilepsijas kliniskie p&tijumi:

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Eiropas lauka pétijuma 226 suniem ar pirmreizgji diagnosticétu idiopatisku epilepsiju tika salidzinata
imepitota un fenobarbitala iedarbiba; 45% gadijumi imepitoina grupa un 20% gadijumi fenobarbitala
grupa bija jaizslédz no iedarbibas analizes. Viens no $adas ricibas iemesliem bija atbildes reakcijas
trukums uz arst€Sanu. Pargjiem 64 suniem imepitoa grupa un 88 suniem fenobarbitala grupa
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noveroja Sadus kltniskos rezultatus: péc 20 nedelu arst€sanas kursa vidgjais vispargjo lekmju biezums
no 2,3 lekmém ménesT imepitoina grupa un no 2,4 1&kmém ménest fenobarbitala grupa samazinajas
Iidz 1,1 lekmei ménesT abam grupam. Atskiriba starp lekmju biezumu menesT p&c arsteSanas kursa
imepitona grupa un fenobarbitala grupa (samérota ar sakuma raditaju atskiribu) bija 0,004, 95% TI
[-0,928; 0,935]. 1zvertesanas faze, kas ilga 12 nedglas, to sunu proporcija, kam nebija vispargju
1ekmju, bija 47% (30 suni) imepitoina grupa un 58% (51 suns) fenobarbitala grupa.

Lai gan iedarbiba var izradities nepilniga, imepitoins ta droSuma profila d&] daziem suniem uzskatams
par piem@rotu arst€sanas veida izveli.

Abu arstésanas veidu droSums tika noveértéts pilna analizes datu kopa (vai droSuma datu kopa, t. i.,
116 dzivnieki imepitoina grupa un 110 dzivnieki fenobarbitala grupa). Palielinatas fenobarbitala devas
tika saistitas ar paaugstinatu aknu enzimu ALT, AP, AST, GGT un GLDH limeni. Toties p&c
palielinatam imepitoina devam limenis nevienam no pieciem aknu enzimiem nepaaugstinajas. Ar
imepitoinu arst€tajiem suniem tika noverots nedaudz paaugstinats kreatinina raditajs, salidzinot ar
sakuma raditaju. Tomer pielaujama intervala augseja robeza kreatininam visos gadijumos saglabajas
atsauces diapazona robezas.

Turklat imepitonam tika noverots mazaks blakusparadibu skaits salidzinajuma ar fenobarbitalu —
politirija (attiecigi 10% un 19% sunu), polidipsija ( attiecigil4% un 23%) un izteikta sedacija (attiecigi
14% un 25%). PlaSaku informaciju skatiet sadala “Blakusparadibas”.

ASV lauka peétijuma tika salidzinata imepitoina iedarbiba ar fiksétu devu 30 mg/kg divas reizes diena
ar placebo 151 sunim ar idiopatisko epilepsiju 84 dienu ilga arstésanas perioda. To sunu proporcija,
kam nebija vispargju 1ekmju, bija 21% (21 sunim no 99, 95 % CI [0,131; 0,293]) imepitoina grupa un
8% (4 sunim no 52, 95 % CI [0,004; 0,149]) placebo grupa. 25% sunu nereag€ja uz arstéSanu ar
imepitoTnu (tads pats vai palielinats lekmju biezums).

Kliniskais p&tijums par bailém no troksna:
Placebo kontroléta lauka petijuma, kura zalu lietoSanas ilgums bija 3 dienas, imepitoina efektivitati

petija suniem, kuriem bija diagnosticétas bailes no troksna tradicionalas Jaungada nakts ugunosanas

laika. ledarbiguma pétjjumam izmantoja 226 sunus (104 imepitoina, 122 placebo grupa; tie bija

sanémusi vismaz vienu zalu devu un bija novertgjami dati par kombingtajiem primarajiem
vert§jamiem krit€rijiem), un divu kombin&to primaro kritériju vérteéjuma noveroti sadi rezultati:

1. Ipasnieks vérteja pétijuma visparéjo efektu (pamatojoties uz pazimém troksna laika un
salidzinot tas ar pazimém ieprieks€ja trokSna laika bez arsteésanas: kopgjas izredzes uz labu vai
izcilu efektu imepitoina grupa bija ieverojami lielakas salidzinot ar placebo grupu (izredzu
attieciba = 4,689; p < 0,0001, 95% TI [2,79; 7,89]).

2. Ipasnieka zinotais suna trauksmes simptomu raditajs (pamatojoties uz Linkolna skanas jutiguma
skalu) troksna laika: summeétie raditaji liecinaja par statistiski nozimigu arstéSanas efektu par
labu imepitoinam: trauksmes raditaju veértibas atskiriba starp imepitotnu un placebo bija -6,1;
p < 0,0001, 95% TI [-8,6; -3,6].
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