ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Pexion 100 mg tabletki dla pséw

Pexion 400 mg tabletki dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Imepitoina 100 mg

Imepitoina 400 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skltadnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Skrobi glikolan sodowy

Biate, podtuzne, tabletki z linig podziatu oraz wytloczonym na jednej stronie symbolem ,,1 01

(100 mg) lub ,,1 02” (400 mg). Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie w celu zmniejszenia czgstosci wystegpowania napadow uogolnionych u pséw z padaczka
idiopatycznag, po starannej ocenie innych mozliwosci leczenia.

Zmniejszenie niepokoju i strachu zwigzanych z lekiem przed hatasem u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby albo cigzkimi schorzeniami
nerek lub uktadu sercowo-naczyniowego.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Padaczka idiopatyczna

Odpowiedz na leczenie z wykorzystaniem imepitoiny moze rozni¢ si¢ u poszczegolnych psow i moze
nie by¢ catkowita. W czasie leczenia u niektorych pséw nie bedg wystepowaly napady, u innych

obserwowane bgdzie zmniejszenie czgstosci wystepowania napadow, podczas gdy u jeszcze innych
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nie wystapi odpowiedz na leczenie. Z tego powodu decyzje o zmianie leczenia na leczenie imepitoing
w przypadku psow, ktorych stan jest ustabilizowany, nalezy rozwazy¢ bardzo starannie. U psow
nalezacych do grupy nie odpowiadajgcej na leczenie moze wystapi¢ zwigkszenie czestosci
wystepowania napadow. Jezeli leczenie nie prowadzi do odpowiedniej kontroli napadow nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innych metod diagnostycznych lub innego sposobu leczenia. Jezeli z
powodow medycznych wymagana jest zmiana leczenia na terapie z wykorzystaniem innych
produktow przeciwpadaczkowych, powinna by¢ ona przeprowadzana stopniowo i pod odpowiednim
nadzorem klinicznym.

Nie wykazano skuteczno$ci stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw w stanie
padaczkowym oraz przy napadach gromadnych. Z tego wzgledu, nie nalezy stosowac imepitoiny jako
leczenia pierwszego rzutu u pséw z napadami gromadnymi oraz u pséw w stanie padaczkowym.

W trwajacych 4 tygodnie badaniach eksperymentalnych u psow, podczas ciggltego podawania
produktu leczniczego przez 4 tygodnie nie obserwowano spadku skutecznos$ci przeciwdrgawkowej
(rozwoj toleranciji).

Nie mozna wyciggna¢ ostatecznych wnioskéw co do skuteczno$ci imepitoiny jako terapii dodanej do

fenobarbitalu, bromku potasu i/lub lewetyracetamu w zwigzku z ograniczong liczbg badan (patrz
punkt 3.8).

Le¢k przed halasem
Skutecznos¢ zmniejszania niepokoju i strachu zwigzanych z Igkiem przed hatasem nie byta badana
U psow mtodszych niz 12-miesi¢czne.

Konieczne moze by¢ do 2 dni leczenia wstepnego, aby uzyskaé optymalny efekt anksjolityczny
u psow, u ktérych wystepuje lgk przed hatasem. Patrz punkt 3.9.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u pséw o masie ciala ponizej 2 kg lub u pséw z wspotwystepujacymi czynnikami ryzyka,
takimi jak choroby nerek, watroby, serca, uktadu pokarmowego lub innych.

Leki anksjolityczne dziatajace na miejsce receptorowe benzodiazepiny, takie jak imepitoina, mogg
prowadzi¢ do rozhamowania zachowan opartych na strachu, a tym samym mogg prowadzi¢ do
zwigkszenia lub zmniejszenia poziomu agresji.

U psow, u ktérych w przesztosci wystepowaly problemy z agresja, nalezy przed leczeniem starannie
zwigzane z wezesniejszymi epizodami agresji. Przed rozpoczgciem leczenia w takich przypadkach
nalezy rozwazy¢ terapi¢ behawioralng lub skierowanie do specjalisty zajmujacego si¢ zachowaniem.
U takich psow przed leczeniem nalezy wprowadzi¢ odpowiednie srodki zmniejszajace ryzyko.

Po naglym zakonficzeniu leczenia imepitoing mozliwe jest wystapienie tagodnych zmian zachowania
lub zmian ze strony migsni.

Stwierdzenie dotyczace leczenia lgku przed hatasem opiera si¢ na glownym badaniu w warunkach
naturalnych, w ktérym oceniano 3-dniowy cykl leczenia pod katem glosnego zdarzenia zwigzanego z
fajerwerkami. Dtuzsze terapie lgku przed hatasem powinny by¢ prowadzone w oparciu o ocen¢
korzysci wzgledem ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii. Nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢
zastosowania programu modyfikujacego zachowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Spozycie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowaé zawroty glowy, letarg i
nudnosci. Po przypadkowym potknieciu, w szczegdlnosci przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocicé
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si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.
Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu tabletek nalezy zamykac butelke natychmiast po wyjgciu
z niej odpowiedniej liczby tabletek na jednorazowe podanie leku.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Psy:

Padaczka idiopatyczna

Bardzo czgsto
(> 1 zwierze/ 10 leczonych zwierzat):

Ataksjal, senno$¢?
Wymioty?!
Zwiekszony apetyt'?

Czesto
(1 do 10 zwierzat/ 100 leczonych zwierzat):

Nadmierna aktywno$¢?,

Apatial, jadtowstret?, polidypsjal
Dezorientacja’

Nadmierne wydzielanie $liny?, biegunka®
Wielomocz*

Niezbyt czgsto
(1 do 10 zwierzat/ 1 000 leczonych zwierzat):

Agresja®

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/ 10 000 leczonych zwierzat):

Zwickszona wrazliwo$é na dzwick®
Niepokéj?
Wazrost stezenia kreatyniny*

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac
pojedyncze raporty):

Podwyzszony poziom azotu mocznikowego we
krwi (BUN)*4,

Podwyzszony poziom cholesterolu (catkowity)*
Opadajaca trzecia powieka?,

Ostabienie wzroku®

1Y agodne i na ogot przemijajace.
2Na poczatku leczenia.

$Te objawy sg potencjalnie zwigzane z leczeniem. Mogg wystepowa¢ rowniez przed wystgpieniem
badz po ustgpieniu napadu lub stanowi¢ zmiany w zachowaniu, bgdace przejawem choroby.
“Lagodne, jednakze, warto$ci te ogdlnie miescily si¢ w zakresie obserwowanym w grupie odniesienia
i nie byly zwigzane z zadnymi istotnymi obserwacjami lub zdarzeniami klinicznymi.




Le¢k przed halasem

Bardzo czesto Ataksja!?
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Zwieckszony apetyt'-?, letarg?
Czesto Wymioty?
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Agresja’
Niezbyt czgsto Nadmierna aktywno$¢?
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): Senno$é?
Nadmierne wydzielanie $liny?

Przemijajace. Wystapito bardzo wczesnie na poczatku leczenia. U ponad potowy pséw, u ktorych
wystagpita ataksja w tym badaniu klinicznym, objawy ustapity samoistnie w ciggu 24 godzin mimo
kontynuacji leczenia, a u potowy pozostatych psow w ciggu 48 godzin.

>Wiekszo$¢ tych objawdw ustepuje samoistnie w trakcie lub wkrotce po zakonczeniu cyklu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Ciaza i laktacja:
Nie zaleca sie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u suk w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowa¢ u samcOw w okresie rozptodu (patrz punkt 3.10).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Weterynaryjny produkt leczniczy byt stosowany w terapii skojarzonej z fenobarbitalem,
bromkiem potasu i/lub w matej ilosci przypadkéw lewetyracetamem. Nie obserwowano
szkodliwych interakcji klinicznych (patrz punkt 3.4).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Padaczka idiopatyczna

Podanie doustne dawki w zakresie od 10 mg do 30 mg imepitoiny na kilogram masy ciata dwa razy na
dobe, w przyblizeniu co 12 godzin. Kazda tabletke mozna podzieli¢ na pot, w celu dopasowania dawki
do faktycznej masy ciata psa. Przy nastepnym podaniu dawki mozna uzy¢ dowolnej potowki tabletki.

Wymagana dawka zalezy od osobnika i jest zalezna od nasilenia zaburzen.
Zalecana poczatkowa dawka imepitoiny wynosi 10 mg na kilogram masy ciala, dwa razy na dobe.

Dawke poczatkowa nalezy ustali¢ w zaleznosci od masy ciata zwierzecia, zgodnie z tabela
dawkowania. Jezeli po przynajmniej jednym tygodniu stosowania okreslonej dawki nie uzyskuje si¢
odpowiedniej redukcji drgawek, prowadzacy lekarz weterynarii powinien dokona¢ ponownej oceny
stanu zwierzgcia. Zaktadajac, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest dobrze tolerowany przez psa,
dawke mozna zwigksza¢ (jednorazowo o 50 do 100%) az do dawki maksymalnej 30 mg na kg masy
ciata dwa razy dziennie.

Biodostgpnos¢ produktu jest wigksza przy podawaniu go psom na czczo. Tabletki nalezy podawac
w staltym odstepie czasu od momentu podania pokarmu.
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Zalecana liczba tabletek (do podania dwa razy na dobe) na poczatku leczenia padaczki:

Dawka: 10 mg/kg
dwa razy na dobe

Liczba tabletek na jedno podanie

Masa ciata (kg) tabletki 100 mg tabletki 400 mg
5 Y

5,1-10 1

10,1-15 1Y%,

15,1-20 Ya
20,1-40 1
40,1-60 1Y%
Ponad 60 2

Le¢k przed halasem

Podanie doustne dawki 30 mg imepitoiny na kilogram masy ciata dwa razy na dobe, w przyblizeniu co

12 godzin.

Kazdg tabletk¢ mozna podzieli¢ na pét, w celu dopasowania dawki do faktycznej masy ciala psa.

Terapi¢ nalezy rozpocza¢ na 2 dni przez dniem spodziewanego hatasu i kontynuowaé w trakcie

zdarzenia, zgodnie z masg ciata psa w kilogramach i ponizsza tabelg dawkowania.

Biodostepnos$¢ produktu jest wieksza przy podawaniu go psom na czczo. Tabletki nalezy podawac

W statym odstepie czasu od momentu podania pokarmu.

Zalecana liczba tabletek (do podania dwa razy na dobg) w celu leczenia Igku przed hatasem:

Dawka: 30 mg/kg Liczba tabletek na jedno podanie
dwa razy na dobe
Masa ciata (kg) tabletki 100 mg tabletki 400 mg
2,5-3,9 1
4-59 1%
6-7,9 2
8-10,9 3
11-15,9 1
16-22,9 1Y%
23-29,9 2
30-36,9 2%
37-43.9 3
44-49.9 3
50-55,9 4
56-71,9 4Y5
72-80 5

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku wielokrotnego podania dawki przekraczajacej nie wigcej niz pigciokrotnie najwyzsza
zalecang dawke 30 mg imepitoiny na kilogram masy ciata, obserwowano wystepowanie objawow ze
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strony osrodkowego uktadu nerwowego, przewodu pokarmowego oraz odwracalnego wydluzenia
odstepu QT. Przy takich dawkach pojawiajace si¢ objawy nie zagrazaja zazwyczaj zyciu 1 w
wigkszosci przypadkow ustepujg w ciggu 24 godzin, jezeli rozpoczgte zostanie leczenie objawowe.

Omawiane objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego moga obejmowac utrat¢ odruchu
postawy i utozenia, obnizong aktywno$¢, zamykanie powiek, zawienie, sucho$¢ oczu oraz oczoplas.

Przy podawaniu dawki pigeciokrotnie przekraczajacej zalecang moze wystapi¢ spadek masy ciata.

W badaniach obserwowano rozlany zanik cewek nasiennych krgtych u samcow psow, ktorym
podawano produkt w dawce 10-krotnie przekraczajaca zalecang. Zmiany te powodowaty zmniejszenie
ilo$ci plemnikoéw w nasieniu.

Patrz réwniez punkt 3.7.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet: QN03AX90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Imepitoina to dziatajaca osrodkowo substancja o wiasciwosciach anksjolitycznych i
przeciwpadaczkowych, ktora przekracza bariere krew-mozg bez udziatu procesow aktywnego
transportu lub aktywnego usuwania, co skutkuje natychmiastowym wytworzeniem stanu rownowagi
pomigdzy osoczem i mézgiem. Lek dziala jak czgSciowy agonista receptora benzodiazepinowego

0 niskim powinowactwie.

Anksjolityczne dziatanie imepitoiny nastepuje za posrednictwem receptora GABAa. Imepitoina
hamuje rowniez drgawki poprzez nasilanie hamujgcego dziatania na czynno$¢ neurondw, ktorego
mediatorem sg receptory GABAAa, a ponadto, imepitoina ma stabe dziatanie hamujace na czynnos¢
kanatéw wapniowych, co moze przyczyniac si¢ do jej dziatania przeciwdrgawkowego.

Badania kliniczne dotyczace padaczki:

W europejskim badaniu terenowym, ktore poréwnato skutecznos¢ imepitoiny oraz fenobarbitalu u
226 psoéw z nowo zdiagnozowang padaczka idiopatyczng, 45% przypadkow z grupy otrzymujacej
imepitoing oraz 20% z grupy otrzymujacej fenobarbital zostato wykluczonych z analizy skutecznosci,
migdzy innymi z powodu braku odpowiedzi na leczenie. U pozostatych psoéw (64 psy dla produktu
Pexion oraz 88 pséw dla fenobarbitalu) obserwowano nast¢pujace wyniki kliniczne: po 20 tygodniach
leczenia $rednia czgstos¢ wystepowania napadoéw uogolnionych zmniejszyta si¢ z 2,3 napadu w
miesigcu w grupie otrzymujacej imepitoing oraz z 2,4 napadu w miesigcu w grupie otrzymujace;
fenobarbital do 1,1 napadu w miesigcu w obu grupach. Réznica pomigdzy miesigczng czgstoscia
wystepowania napadow w grupach otrzymujgcych imepitoing oraz fenobarbital (dopasowane w celu
kompensacji stanu poczatkowego) wynosita 0,004, przy 95% przedziale ufnosci [-0,928, 0,935].
Podczas trwajacej 12 tygodni fazy oceny, odsetek psow, u ktorych nie wystgpowaty uogolnione
napady wynidst 47% (30 pséw) w grupie otrzymujgcej imepitoing oraz 58% (51 pséw) w grupie
otrzymujacej fenobarbital.




Bezpieczenstwo obu sposobow leczenia zostato poddane analizie na podstawie pelnego zestawu
danych (lub danych dotyczacych bezpieczenstwa, tj. danych na temat 116 zwierzat w grupie leczonej
imepitoing oraz 110 zwierzat w grupie leczonej fenobarbitalem). Zwigkszanie dawek fenobarbitalu
prowadzito do zwigkszenia stgzen enzymow watrobowych ALT, AP, AST, GGT oraz GLDH. Dla
pordwnania, nie zaobserwowano zwigkszonych stezen tych pigciu enzymow podczas podawania
wzrastajacych dawek imepitoiny. U pséw otrzymujacych imepitoing obserwowano nieznaczny wzrost
stezenia kreatyniny, w stosunku do wartos$ci poczatkowych. Jednakze, goérna granica przedzialu
ufnosci dla kreatyniny pozostala na tym samym poziomie podczas wszystkich wizyt. Ponadto, w
grupie otrzymujgcej imepitoing obserwowano mniejsza liczbg przypadkéw wielomoczu (10% vs. 19%
psow), polidypsji (14% vs. 23%) oraz znaczacej sennosci (14% vs. 25%), w poréwnaniu do grupy
otrzymujacej fenobarbital. Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w punkcie 3.6
Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu Leczniczego W celu uzyskania dalszych informacji na
temat zdarzen niepozadanych.

W badaniu terenowym prowadzonym w USA, ktére porownywato skuteczno$¢ imepitoiny w statej
dawce 30 mg/kg dwa razy na dobe z placebo u 151 pséw z padaczka idiopatyczng w okresie leczenia
wynoszacym 84 dni, odsetek psow bez napadoéw uogolnionych wynosit 21% (21 sposrod 99 psow,
przy 95% przedziale ufnosci [0,131; 0,293]) w grupie imepitoiny i 8% (4 z 52 psow, przy 95%
przedziale ufnosci [0,004; 0,149]) w grupie placebo. 25% psow nie reagowato na leczenie imepitoing
(taka sama lub zwigkszona czestos¢ napadow).

Badania kliniczne dotyczace lgku przed hatasem:

W kontrolowanym placebo badaniu w warunkach naturalnych, przy dtugosci leczenia wynoszace;j

3 dni skuteczno$¢ imepitoiny badano u pséw, u ktorych zdiagnozowano Iek przed hatasem podczas

tradycyjnych wystrzatow fajerwerkéw w Nowy Rok. Do analizy skutecznos$ci zakwalifikowano

226 pséw (104 imepitoina, 122 placebo) (przynajmniej jedna dawka leku oraz dane do oceny

wspotpierwszorzedowych punktow koncowych), a dla dwoch wspotpierwszorzgdowych punktow

koncowych obserwowano nastepujace wyniki:

1. Oceniany przez wtasciciela ogolny efekt terapii w ramach badania (na podstawie oznak podczas
hatasu oraz poréwnania oznak podczas wcze$niejszego(-ych) zdarzenia(-n) zwigzanych z
hatasem bez terapii: taczne szanse uzyskania dobrego lub doskonatego wyniku byty znaczaco
WyZsze W grupie przyjmujacej imepitoing w pordwnaniu z grupa placebo (iloraz szans = 4,689;
p <0,0001, 95% CI [2,79;7,89]).

2. Zglaszana przez wilasciciela miara objawdw niepokoju u psa (w oparciu o skalg wrazliwosci na
dzwigk Lincolna) podczas zdarzenia zwigzanego z hatasem: sumowane wyniki wykazaty
znaczacy wplyw terapii na korzy$¢ imepitoiny z réznicg wyniku w skali niepokoju pomiedzy
grupa imepitoiny i placebo réwna -6,1; p < 0,0001, 95% CI [-8,6;-3.,6].

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Badania farmakokinetyczne wskazujg, ze imepitoina po podaniu doustnym jest dobrze wchtaniana
(> 92%) i ze nie wystepuje znaczacy efekt pierwszego przej$cia. Po doustnym podaniu tabletek
zawierajacych imepitoing w dawce 30 mg/kg bez pokarmu, maksymalne st¢zenie osiggane jest
szybko, z T, wynoszacym okoto 2 godziny, natomiast C,,, okoto 18 mcg/ml. Podanie tabletek
zawierajacych imepitoing tgcznie z pokarmem prowadzi do zmniejszenia catkowitego pola pod
krzywa (AUC) o 30%, jednak nie wptywa znaczaco na wartoéci T, i C,,. Nie wystepuja roznice
zwiazane z plcig.

Dystrybucja:

W zakresie terapeutycznym dawek imepitoiny wystepuje liniowos¢ dawki.

Imepitoina ma stosunkowo duzg objetosé¢ dystrybucji (579 do 1548 ml/kg). U psoéw, stopien wigzania
imepitoiny z biatkami osocza in-vivo jest niski (60 do 70%). W zwiagzku z tym nie przewiduje si¢
wystgpowania interakcji z substancjami silnie wigzacymi biatka. Po osiagni¢ciu stanu stacjonarnego,
po podaniu wielokrotnym nie wystgpuje akumulacja imepitoiny w osoczu.



Metabolizm:

Imepitoina jest w duzym stopniu metabolizowana przed eliminacjg. Profile metabolitdw w moczu oraz
w kale wykazaly obecnos¢ czterech glownych, nieaktywnych metabolitow, ktore powstaja na drodze
oksydaciji.

Eliminacja:

Imepitoina jest szybko usuwana z krwi (Cl = 260 do 568 ml/godzing/kg) z czasem pottrwania w fazie
eliminacji wynoszacym okoto 1,5 do 2 godzin. Wigkszo$¢ imepitoiny oraz jej metabolitow wydalana
jest raczej z katem, anizeli z moczem, dlatego tez nie przewiduje si¢ znacznych zmian
farmakokinetyki, ani akumulacji u ps6w z zaburzeniami czynnosci nerek.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rozmiary opakowania butelki z polietylenu o wysokiej ggstosci, z zamknigciem zabezpieczajacym
przed otwarciem przez dzieci, zawierajacej 30, 100 lub 250 tabletek. Butelka posiada zamknigcie
zabezpieczone przed dzie¢mi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.02.2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.

11



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 30, 100 i 250 tabletek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pexion 100 mg tabletki
Pexion 400 mg tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Imepitoina 100 mg
Imepitoina 400 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek
100 tabletek
250 tabletek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka zawierajaca 100 tabletek (400 mg) i 250 tabletek (100 i 400 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pexion 100 mg tabletki
Pexion 400 mg tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Imepitoina 100 mg
Imepitoina 400 mg

100 tabletek
250 tabletek

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

4.  DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne.

‘ 5.  OKRESY KARENCJI

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka zawierajaca 30 tabletek (100 i 400 mg) i 100 tabletek (100 mg)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pexion

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 mg
400 mg

30 tabletek
100 tabletek

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pexion 100 mg tabletki dla pséw
Pexion 400 mg tabletki dla psow

2. Skiad
Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Imepitoina 100 mg
Imepitoina 400 mg

Biate, podtuzne, tabletki z linig podziatu oraz wytloczonym na jednej stronie symbolem ,,1 01
(100 mq) lub ,,1 02” (400 mg). Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Stosowanie w celu zmniejszenia czgstosci wystepowania napadow uogolnionych u pséw z padaczka
idiopatyczna, po starannej ocenie innych mozliwos$ci leczenia.
Zmnigjszenie niepokoju i strachu zwigzanych z lgkiem przed hatasem u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby albo cigzkimi schorzeniami
nerek lub uktadu sercowo-naczyniowego.

6. Specjalne ostrzezenia

Padaczka idiopatyczna

Ze wzgledu na charakter schorzenia, jakim jest padaczka, odpowiedz kliniczna na leczenie moze si¢
ro6zni¢ u poszczegolnych osobnikoéw. U niektorych psow nie beda wystepowaly napady, u innych
obserwowane bedzie zmniejszenie czestosci wystgpowania napaddéw, podczas gdy u jeszcze innych
nie wystapi odpowiedz na leczenie. Z tego powodu decyzje o zmianie leczenia na leczenie imepitoing
w przypadku pséw, ktérych stan jest ustabilizowany, nalezy rozwazy¢ bardzo starannie. U psow
nalezacych do grupy nie odpowiadajacej na leczenie moze wystapi¢ zwiekszenie czgstosci
wystepowania napadow. Jezeli leczenie nie prowadzi do odpowiedniej kontroli napadéw, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innych metod diagnostycznych lub innego sposobu leczenia. Jezeli z
powodow medycznych wymagana jest zmiana leczenia na terapi¢ z wykorzystaniem innych
produktéw przeciwpadaczkowych, powinna by¢ ona przeprowadzana stopniowo i pod odpowiednim
nadzorem klinicznym.

Nie wykazano skuteczno$ci stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw w stanie
padaczkowym oraz przy napadach gromadnych. Z tego wzgledu, nie nalezy stosowa¢ imepitoiny jako
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leczenia pierwszego rzutu u pséw z napadami gromadnymi oraz u pséw w stanie padaczkowym.

W trwajacych 4 tygodnie badaniach eksperymentalnych u pséw, podczas ciggtego podawania
produktu leczniczego przez 4 tygodnie nie obserwowano spadku skutecznosci przeciwdrgawkowe;j
(rozwdj tolerancji).

Nie mozna wyciggna¢ ostatecznych wnioskéw co do skuteczno$ci imepitoiny jako terapii dodanej do
fenobarbitalu, bromku potasu i/lub lewetyracetamu w zwigzku z ograniczong liczbg badan (patrz
punkt ,,Interakcje”).

Le¢k przed halasem
Skuteczno$¢ zmniejszania niepokoju i strachu zwigzanych z Igkiem przed hatasem nie byta badana
u pséw mtodszych niz 12-miesigczne.

Konieczne moze by¢ do 2 dni leczenia wstgpnego, aby uzyska¢ optymalny efekt anksjolityczny
u pséw, u ktorych wystepuje lek przed hatasem. Patrz punkt 4.9 (ilos¢, jaka nalezy podaé, oraz drogi
podania).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u psOw o masie ciala ponizej 2 kg lub u psow z wspdtwystepujacymi czynnikami ryzyka,
takimi jak choroby nerek, watroby, serca, uktadu pokarmowego lub innych.

Leki anksjolityczne dziatajace na migjsce receptorowe benzodiazepiny, takie jak imepitoina, mogg
prowadzi¢ do rozhamowania zachowan opartych na strachu, a tym samym mogg prowadzi¢ do
zwigkszenia lub zmniejszenia poziomu agresji.

U psow, u ktorych w przesztosci wystepowatly problemy z agresja, nalezy przed leczeniem starannie
zwigzane z wczesniejszymi epizodami agresji. Przed rozpoczeciem leczenia w takich przypadkach
nalezy rozwazy¢ terapi¢ behawioralng lub skierowanie do specjalisty zajmujacego si¢ zachowaniem.
U takich psow przed leczeniem nalezy wprowadzi¢ odpowiednie srodki zmniejszajace ryzyko.

Po naglym zakonczeniu leczenia imepitoing mozliwe jest wystgpienie tagodnych zmian zachowania
lub zmian ze strony migs$ni.

Stwierdzenie dotyczace leczenia leku przed hatasem opiera si¢ na glownym badaniu w warunkach
naturalnych, w ktérym oceniano 3-dniowy cykl leczenia pod katem glosnego zdarzenia zwigzanego z
fajerwerkami. Diuzsze terapie leku przed halasem powinny by¢ prowadzone w oparciu o ocene
korzysci wzgledem ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii. Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢
zastosowania programu modyfikujacego zachowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Spozycie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowaé zawroty glowy, letarg i
nudnosci. Po przypadkowym potknigciu, w szczegdlnosci przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu tabletek nalezy zamykaé butelke natychmiast po wyjeciu

z niej odpowiedniej liczby tabletek na jednorazowe podanie leku.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u suk w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosé¢:
Nie stosowa¢ u samcow w okresie rozptodu. Patrz rowniez punkt ,,Przedawkowanie”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Weterynaryjny produkt leczniczy byt stosowany w terapii skojarzonej z fenobarbitalem,
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bromkiem potasu i/lub w matej ilosci przypadkéw lewetyracetamem. Nie obserwowano
szkodliwych interakcji klinicznych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku wielokrotnego podania dawki przekraczajacej nie wigcej niz pigciokrotnie najwyzsza
zalecang dawke 30 mg imepitoiny na kilogram masy ciata, obserwowano wystepowanie objawow
neurologicznych, objawow ze strony przewodu pokarmowego oraz odwracalnego wydtuzenia odstepu

QT.

Przy takich dawkach pojawiajace si¢ objawy nie zagrazajg zazwyczaj zyciu i w wigkszo$ci
przypadkow ustepuja w ciggu 24 godzin, jezeli rozpoczete zostanie leczenie objawowe.

Omawiane objawy neurologiczne mogg obejmowac utrat¢ odruchu postawy i utozenia (utrata
rownowagi), obnizong aktywno$¢, zamykanie powiek, tzawienie, sucho$¢ oczu (nieprawidtowe
Izawienie) oraz oczoplas (nieprawidlowe ruchy gatki ocznej).

Przy podawaniu dawki pigciokrotnie przekraczajacej zalecang moze wystapi¢ spadek masy ciata.

W badaniach obserwowano rozlany zanik cewek nasiennych kretych u samcow psow, ktorym
podawano produkt w dawce 10-krotnie przekraczajaca zalecana. Zmiany te powodowaty zmniejszenie
ilo$ci plemnikoéw w nasieniu.

Patrz rowniez punkt ,,Plodnosc”.

1. Zdarzenia niepozadane
Psy.
Padaczka idiopatyczna:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Ataksjal, senno$¢?

Wymioty?

Zwiekszony apetyt'?

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
Nadmierna aktywno$¢?,

Apatial, jadtowstret?, polidypsjal

Dezorientacja’

Nadmierne wydzielanie $liny*, biegunka!
Wielomocz!

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):
Agresja®

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zwigkszona wrazliwo$¢ na dzwigk®

Niepokdj®

Wzrost stezenia kreatyniny*

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Podwyzszony poziom azotu mocznikowego we krwi (BUN) 4, podwyzszony poziom cholesterolu

(catkowity)*
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Opadajaca trzecia powieka!, ostabienie wzroku?.

! Lagodne i na ogot przemijajace

?Na poczatku leczenia

3Te objawy sg potencjalnie zwigzane z leczeniem. Moga wystepowac rowniez przed wystapieniem
badz po ustgpieniu napadu lub stanowi¢ zmiany w zachowaniu, bgdace przejawem choroby.
“Lagodne, jednakze, warto$ci te ogdlnie miescity si¢ w zakresie obserwowanym w grupie odniesienia
i nie byty zwigzane z zadnymi istotnymi obserwacjami lub zdarzeniami klinicznymi.

Lek przed halasem

Bardzo czesto (> 1 zwierz¢/10 leczonych zwierzat):

Ataksja'-?

Zwiekszony apetyt'?, letarg’Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):
Nadmierna aktywno$¢?

Sennos¢?

Nadmierne wydzielanie $liny?

Przemijajace. Wystapito bardzo wczesénie na poczatku leczenia. U ponad potowy psow, u ktorych
wystapita ataksja w tym badaniu klinicznym, objawy ustapity samoistnie w ciggu 24 godzin mimo
kontynuacji leczenia, a u potowy pozostatych psow w ciggu 48 godzin.

2Wigkszo$¢ tych objawow ustepuje samoistnie w trakcie lub wkrotce po zakofczeniu cyklu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Padaczka idiopatyczna

Podawanie doustne dawki w zakresie od 10 mg do 30 mg imepitoiny na kilogram masy ciata dwa razy
na dobg, w przyblizeniu co 12 godzin. Kazda tabletk¢ mozna podzieli¢ na pot, w celu dopasowania
dawki do faktycznej masy ciata psa. Przy nastepnym podaniu dawki mozna uzy¢ dowolnej potowki
tabletki.

Zalecana poczatkowa dawka imepitoiny wynosi 10 mg na kilogram masy ciala, dwa razy na dobe.

Dawke poczatkowa nalezy ustali¢ w zaleznosci od masy ciata zwierzecia, zgodnie z tabela
dawkowania. Jezeli po przynajmniej jednym tygodniu stosowania okre$lonej dawki nie uzyskuje si¢
odpowiedniej redukcji drgawek, prowadzacy lekarz weterynarii powinien dokona¢ ponownej oceny
stanu zwierzgcia. Zaktadajac, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest dobrze tolerowany przez psa,
dawke¢ mozna zwigksza¢ (jednorazowo o 50 do 100%) az do dawki maksymalnej 30 mg na kg masy
ciata dwa razy dziennie.

Biodostgpnos¢ produktu jest wigksza przy podawaniu go psom na czczo. Tabletki nalezy podawac w
stalym odstepie czasu od momentu podania pokarmu.
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Zalecana liczba tabletek (do podania dwa razy na dobe) na poczatku leczenia padaczki:

Dawka: 10 mg/kg
dwa razy na dobe

Liczba tabletek na jedno podanie

Masa ciata (kg) tabletki 100 mg tabletki 400 mg
5 Yo
5,1-10 1
10,1-15 1%
15,1-20 Yo
20,1-40 1
40,1-60 1%
Ponad 60 2
Le¢k przed halasem

Podanie doustne dawki 30 mg imepitoiny na kilogram masy ciata dwa razy na dobe, w przyblizeniu co

12 godzin.

Kazdg tabletk¢ mozna podzieli¢ na pét, w celu dopasowania dawki do faktycznej masy ciala psa.

Terapi¢ nalezy rozpocza¢ na 2 dni przez dniem spodziewanego hatasu i kontynuowac¢ w trakcie

zdarzenia, zgodnie z masg ciata psa w kilogramach i ponizsza tabelg dawkowania.

Biodostepnos$¢ produktu jest wieksza przy podawaniu go psom na czczo. Tabletki nalezy podawac

W statym odstepie czasu od momentu podania pokarmu.

Zalecana liczba tabletek (do podania dwa razy na dobg) w celu leczenia lgku przed hatasem:

Dawka: 30 mg/kg Liczba tabletek na jedno podanie
dwa razy na dobe
Masa ciata (kg) tabletki 100 mg tabletki 400 mg
2,5-3,9 1
4-59 1%
6-7,9 2
8-10,9 3
11-15,9 1
16-22.9 1%
23-29,9 2
30-36,9 2%
37-43,9 3
44-49.9 3%
50-55,9 4
56-71,9 4%
72-80 5
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Kazdg tabletke mozna podzieli¢ na pot, w celu dopasowania dawki do faktycznej masy ciata psa.
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10. OkKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
kartonie i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

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

Rozmiary opakowania butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, z zamknigciem zabezpieczajacym
przed otwarciem przez dzieci, zawierajacej 30, 100 lub 250 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny06suka boarapus

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

A-1121 Buena

ABctpusi/Austria

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

TnA: +30 2108906300

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

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
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2773 34 56

Animal

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 Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn 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. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa
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08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Tel.: +48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, = Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
69007 Lyon 1800-294 Lisboa
Tel: +33 472723000 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
A-1121 Bec¢, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria
Tel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika
Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
Horgatin 2 KG, 0.z
210 Gardaber Dr. Boehringer Gasse 5-11
Simi: + 354 535 7000 A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PL/PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo
20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
D-55216 Ingelheim/Rhein A/S
I'epuavioa/Germany Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kagbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Badania kliniczne dotyczace padaczki
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W europejskim badaniu terenowym, ktore porownato skuteczno$é imepitoiny oraz fenobarbitalu u
226 psoéw z nowo zdiagnozowang padaczka idiopatyczng, 45% przypadkow z grupy otrzymujacej
imepitoineg oraz 20% z grupy otrzymujacej fenobarbital zostato wykluczonych z analizy skutecznosci,
migdzy innymi z powodu braku odpowiedzi na leczenie. U pozostatych psoéw (64 psy dla produktu
Pexion oraz 88 psoéw dla fenobarbitalu) obserwowano nast¢pujace wyniki kliniczne: po 20 tygodniach
leczenia $rednia czgstos¢ wystepowania napadoéw uogolnionych zmniejszyta si¢ z 2,3 napadu w
miesigcu w grupie otrzymujacej imepitoine oraz z 2,4 napadu w miesigcu w grupie otrzymujace;
fenobarbital do 1,1 napadu w miesigcu w obu grupach. Réznica pomiedzy miesieczng czgstosciag
wystepowania napadow w grupach otrzymujgcych imepitoing oraz fenobarbital (dopasowane w celu
kompensacji stanu poczatkowego) wynosita 0,004, przy 95% przedziale ufnosci [-0,928, 0,935].
Podczas trwajacej 12 tygodni fazy oceny, odsetek psow u ktorych nie wystepowaly uogdlnione napady
wyniost 47% (30 psow) w grupie otrzymujgcej imepitoing oraz 58% (51 psow) w grupie otrzymujacej
fenobarbital.

Chociaz skuteczno$¢ produktu moze nie by¢ catkowita, biorgc pod uwagg profil bezpieczenstwa
odpowiednie wydaje si¢ stosowanie imepitoiny u niektorych psow.

Bezpieczenstwo obu sposobow leczenia zostato poddane analizie na podstawie pelnego zestawu
danych (lub danych dotyczacych bezpieczenstwa, tj. danych na temat 116 zwierzat w grupie leczone;j
imepitoing oraz 110 zwierzat w grupie leczonej fenobarbitalem). Zwickszanie dawek fenobarbitalu
prowadzilo do zwigkszenia stezen enzymow watrobowych ALT, AP, AST, GGT oraz GLDH. Dla
poréwnania, nie zaobserwowano zwigkszonych stezen tych pigciu enzymow podczas podawania
wzrastajacych dawek imepitoiny. U psow otrzymujacych imepitoing obserwowano nieznaczny wzrost
stezenia kreatyniny, w stosunku do warto$ci poczatkowych. Jednakze, gorna granica przedziatu
ufnosci dla kreatyniny pozostata na tym samym poziomie podczas wszystkich wizyt. Ponadto, w
grupie otrzymujgcej imepitoing obserwowano mniejsza liczbe przypadkéw wielomoczu (10% vs. 19%
psow), polidypsji (14% vs. 23%) oraz znaczacej sennosci (14% vs. 25%), w porownaniu do grupy
otrzymujacej fenobarbital. W celu uzyskania dalszych informacji na temat reakcji niepozadanych
nalezy zapoznac si¢ z informacjami zawartymi w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

W badaniu terenowym prowadzonym w USA, ktore porownywato skuteczno$¢ imepitoiny w statej
dawce 30 mg/kg dwa razy na dobe z placebo u 151 psoéw z padaczkg idiopatyczng w okresie leczenia
wynoszacym 84 dni, odsetek psoOw bez napadow uogolnionych wynosit 21% (21 sposrod 99 psow,
przy 95% przedziale ufnosci [0,131; 0,293]) w grupie imepitoiny i 8% (4 z 52 psow, przy 95%
przedziale ufnosci [0,004; 0,149]) w grupie placebo. 25% pséw nie reagowalo na leczenie imepitoina
(taka sama lub zwigkszona czgstos¢ napadow).

Badania kliniczne dotyczace lgku przed hatasem

W kontrolowanym wzglgdem placebo badaniu w warunkach naturalnych, przy dtugosci leczenia

wynoszgcej 3 dni, skutecznos¢ imepitoiny badano u pséw, u ktérych zdiagnozowano lek przed

hatasem podczas tradycyjnych wystrzaléw fajerwerkow w Nowy Rok. Do analizy skutecznosci
zakwalifikowano 226 psow (104 imepitoina, 122 placebo) (przynajmniej jedna dawka leku oraz dane
do oceny wspodtpierwszorzedowych punktéow koncowych), a dla dwoch wspoétpierwszorzedowych
punktéw koncowych obserwowano nastgpujace wyniki:

1. Oceniany przez wtasciciela ogdlny efekt terapii w ramach badania (na podstawie oznak podczas
hatasu oraz poréwnania oznak podczas wcze$niejszego(-ych) zdarzenia(-n) zwigzanych z
hatasem bez terapii: taczne szanse uzyskania dobrego lub doskonatego wyniku byty znaczaco
WyZsze W grupie przyjmujacej imepitoing w pordwnaniu z grupa placebo (iloraz szans = 4,689;
p <0,0001, 95% CI[2,79;7,89]).

2. Zglaszana przez wilasciciela miara objawdw niepokoju u psa (w oparciu o skalg wrazliwosci na
dzwigk Lincolna) podczas zdarzenia zwigzanego z hatasem: sumowane wyniki wykazaty
znaczacy wplyw terapii na korzy$¢ imepitoiny z réznicg wyniku w skali niepokoju pomiedzy
grupa imepitoiny i placebo réwna -6,1; p < 0,0001, 95% CI [-8,6; -3,6].
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