VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Pexion 100 mg t6flur handa hundum
Pexion 400 mg t6flur handa hundum
2. INNIHALDSLYSING

Ein tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Imepitoin 100 mg

Imepitoin 400 mg

Hjéalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktosa einhydrat

Orkristalladur sellul6si

Hypromellosi

Magnesiumsterat

Natriumsterkjuglykolat

Hvitar, ilangar to6flur med deiliskoru & annarri hlidinni og aletrunina ,,1 01” (100 mg) eda ,,1 02”
(400 mg) greypta a adra hlidina. Toflunni méa skipta i tvo jafna skammta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Notad til pess ad draga ur tioni alfloga vegna sjalfvakinnar flogaveiki hja hundum eftir vandlegt mat &
6drum medferdardrreedum.

Til ad draga Ur kvida og 6tta i tengslum vid havadafelni hja hundum.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki hundum sem eru med verulega skerta lifrarstarfsemi eda alvarlega nyrna- eda hjarta- og
aedasjukddéma.

3.4 Sérstok varnadarord

Sjéalfvakin flogaveiki

Lyfjafreedileg svorun vid imepitoini getur verid misjofn og verkunin ekki alltaf alger. Vid medferd
verda sumir hundar alveg lausir vid flog, adrir hundar fa feerri flog og enn adrir svara ekki
medferdinni. bess vegna skal meta stdduna vandlega adur en akvedid er ad skipta yfir i imepitoin hja

hundi sem er i jafnveegi & annarri medferd. Hja hundum sem ekki svara medferdinni getur tioni floga
aukist. Ef ekki naest neegileg stjorn & flogum, skal fara fram frekari greining og ihuga @tti adra



medferd vio flogaveiki. begar naudsynlegt er ad skipta a milli flogaveikilyfja etti pad ad gerast smam
saman og undir videigandi Klinisku eftirliti.

Verkun dyralyfsins hja hundum med siflog og siendurtekin flog hefur ekki verid rannsokud. bess
vegna atti ekki ad nota imepitoin sem fyrstu medferd handa hundum med siendurtekin flog og siflog.

Ekki dro ar krampastillandi verkun lyfsins (polmyndun) vid aframhaldandi medferd i 4 vikur
samkvaemt rannsokn sem stdd i 4 vikur.

EkKi er haegt ad draga endanlega alyktun um verkun imepitoins sem vidbotarmedferd med
fendbarbitali, kaliumbrémidi og/eda levetiracetami af peim takmdrkudu rannséknum sem liggja fyrir
(sja kafla 3.8).

Havadafalni
Verkun til ad draga ur kvida og 6tta i tengslum vid feelni vid havada hefur ekki verid préfud hja
hundum yngri en 12 ménada.

Formedferd i allt ad 2 daga getur verio naudsynleg til ad na sem bestri kvidastillandi verkun hja
hundum med havadafalni. Sja kafla 3.9.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem vega minna en 2 kg eda
hundum sem hafa 6nnur vandamal sem geta medal annars tengst nyrum, lifur, hjarta, meltingarfeerum
eda 6orum sjukdomi.

Kvidastillandi lyf sem verka & benzddiazepin vidtakasvaedinu, eins imepitoin, geta leitt til afhdmlunar
& Gttatengdri hegdun og dyralyfid getur pvi leitt til aukningar eda minnkunar a arasargirni.

Hj& hundum med sdgu um &réasargirni skal meta vandlega &vinning og ahattu 4dur en medferd er
hafin. Petta mat getur falid i sér ad tillit sé tekid til hvetjandi patta eda adsteedna sem tengjast fyrri
arasargirni. Adur en medferd hefst i pessum tilvikum skal fhuga atferlismedferd eda tilvisun til
sérfraedings i hegdun. Hja pessum hundum skal ad auki gera videigandi radstafanir til ad draga Gr
heettu a arasargirni adur en medferd er hafin.

Veeg hegdunareinkenni eda ahrif & védva geta komid fram hja hundum sem hatta skyndilega ad fa
imepitoin.

Abending medferdar vid havadafalni er byggd & lykilvettvangsrannsokn sem rannsakadi priggja daga
medferd a havadatengdum atburdi i tengslum vid flugelda. Lengri medhondlunartima fyrir
havadafalni &tti ad byggja & mati dyralaeknis & avinningi og ahattu. Thuga skal ad stydjast vid
hegdunarbreytingaraztiun.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Inntaka dyralyfsins getur valdid sundli, svefnhdfga og 6gledi.

Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni, sérstaklega ef um barn er ad raeda, skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Til pess ad koma i veg fyrir inntdku taflnanna fyrir slysni, skal setja lokid aftur & lyfjaglasid um leid
0g buid er ad taka pann fjolda taflna ar glasinu sem &tladur er fyrir eina lyfjagjof.

Sérstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:



Sjélfvakin flogaveiki

Mjdg algengar

Slingur? svefndrungit

(2 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medfero):

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Uppkost!
Aukin matarlyst'2
Algengar Ofvirknit

Sinnuleysi! lystarleysit, ofporstit
Vistarfirring*
Ofurslef! nidurgangur!

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd):

Ofsamigat
Sjaldgaefar Arésargirni
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medfero):
Mjog sjaldgeefar Aukin nzmni fyrir hlj6ai®

Kvidi®
Haekkad kreatinin®

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.

Haekkad pvagefni i bl6di*
Haekkad kolesterdl (i heild)*

einstok tilvik): Sigin blikhimna*

Sjonskerding!

1 Vagar og yfirleitt skammvinnar.
2 Vid upphaf medferdar.
3 Hugsanlega tengd medferdinni. bessi einkenni geta einnig verid til stadar fyrir eda eftir flog eda

verid vegna breyttrar hegdunar sem orsakast af sjukdomnum sjalfum.
4 Veag; pé féru gildin almennt ekki upp fyrir edlileg vidmidunargildi og voru ekki tengd vid
Klinisk markteek einkenni eda tilvik.

Havadafealni
Mjog algengar Slingur!2
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Aukin matarlyst!?, svefnhofgi?
Algengar Uppkost?
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Arésargirni?
medferd):
Sjaldgeefar Ofvirkni?
(2 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Svefndrungi?
medferd): Ofurslef?

Skammvinnar. Komu fram snemma i medferdarlotunni. Hja meira en helmingi hundanna sem
upplifdu 6samhafdar hreyfingar medan a kliniskri rannsokn st6d, gengu einkennin tilbaka ad
sjlfu sér innan sélarhrings, prétt fyrir &framhaldandi medferd og hj& helmingi hundanna sem
eftir voru gengu pau tilbaka innan 48 kist.

2 Flestar aukaverkanir eru skammvinnar og ganga til baka medan a medferdarlotu stendur eda
stuttu eftir ad henni lykur.



Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjo6lkurgjof:
Ekki er meelt med notkun dyralyfsins hja kvenkyns hundum a medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frjosemi:
Dyralyfid ma ekki gefa karlkyns hundum sem notadir eru til undaneldis (sja kafla 3.10).

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Dyralyfid hefur verid notad i samsettri medferd med fendbarbitali, kaliumbrémidi og/eda
levetiracetami i nokkrum tilfellum og engar skadlegar kliniskar milliverkanir komu fram (sja
kafla 3.4).

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Sjalfvakin flogaveiki

Lyfid er til inntéku i skémmtum a bilinu 10 mg til 30 mg imepitoin/kg likamspyngdar tvisvar & dag
med um pad bil 12 klukkustunda millibili. Hverri t6flu er haegt ad skipta i tvo jafna skammta svo hagt
sé ad gefa videigandi skammta samkvaemt likamspyngd hundsins. begar téflu er skipt & ad nota pann
helming sem eftir verdur i naestu lyfjagjof.

Skammturinn sem parf er mismunandi milli hunda og fer eftir alvarleika sjukdémsins.
Radlagour upphafsskammtur imepitoins er 10 mg/kg likamspyngdar tvisvar & dag.

Hefja skal medferd med hlidsjon af pyngd dyrsins i kg og skammtatéflunni. Ef flogum er ekki feekkad
a fullnzegjandi hatt eftir medfero i ad lagmarki 1 viku med peim skammti sem verid er ad nota, atti
dyraleeknirinn sem sér um medferd hundsins ad endurmeta hundinn. Ef hundurinn polir dyralyfio vel
ma auka skammtinn smam saman um 50 til 100% i einu, upp i hdmarksskammtinn sem er 30 mg/kg
tvisvar & dag.

Adgengi lyfsins er meira pegar pad er gefid hundum sem eru fastandi. Geeta skal ad stddugleika i
timasetningu téflugjafar i tengslum vid matargjof.

Fjoldi taflna (sem gefa & tvisvar & dag) vid upphaf flogaveikimedferoar:

Skammtur: 10 mg/kg tvisvar & dag Fjoldi taflna vio hverja lyfjagjof
Likamspyngd (kg) 100 mg tafla 400 mg tafla
5 Y

51-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Y

20,1 -40 1

40,1-60 1%
Yfir 60 2

Héavadafelni

Lyfid er til inntdku i skammtinum 30 mg imepitoin/kg likamspyngdar tvisvar & dag med um pad bil
12 klukkustunda millibili.



Hverri toflu er haegt ad skipta i tvo jafna skammta svo haegt sé ad gefa videigandi skammta samkvamt
likamspyngd hundsins.

Hefja skal medferd 2 dogum fyrir dzetladan dag hdvadasams atburdar og halda &fram medan
havadasami atburdurinn stendur yfir og stydjast vid likamspyngd dyrsins i kg og skammtatéfluna hér
fyrir nedan.

Adgengi lyfsins er meira pegar pad er gefid hundum sem eru fastandi. Geeta skal ad stodugleika i
timasetningu toflugjafar i tengslum vid matargjof.

Fjoldi taflna (sem gefa & tvisvar 4 dag) vid meoferd vid havadafzlni:

Skammtur: 30 mg/kg tvisvar & dag Fjoldi taflna vid hverja lyfjagjof
Likamspyngd (kg) 100 mg tafla 400 mg tafla

25-39 1

4-59 1%

6-79 2

8-109 3
11-159 1
16 - 22,9 1%
23-29,9 2
30-36,9 2%
37-439 3
44 - 49,9 3%
50 -55,9 4
56-71,9 4%
72-80 5

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Vid endurtekna ofskdommtun med skdmmtum sem eru allt ad 5 sinnum heerri en rddlagdir hamarks-
skammtar sem er 30 mg imepitoin & kg likamspyngdar, hafa komid fram &hrif tengd midtaugakerfinu,
meltingarfeerum og lenging QT-bils sem gengur til baka. Vid pessa skammta eru einkennin venjulega
ekki lifshaettuleg og ganga yfirleitt til baka innan 24 klukkustunda vid einkennamedferd.

pessi ahrif a midtaugakerfi geta m.a. verid tap a réttividbragdi, minnkud athafnasemi, lokun augnloka,
aukin taramyndun, augnpurrkur og augntin.

Vid skammta sem eru 5-faldur radlagdur skammtur getur komid fram pyngdartap.

pegar karlkyns hundar sem fengu 10-faldan radlagdan skammt vid efri mérk kom fram Gtbreidd
ryrnun sadpipla i eistum og par med minnkadur sadisfjoldi.

Sja einnig kafla 3.7.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu &
6nemismyndun

A ekki vid.



3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet kodi: QNO3AX90
42  Lyfhrif

Imepitoin er midlaegt verkandi og med kvidastillandi eiginleika sem berst yfir bl6d-heila proskuldinn
an pess ad virkur flutningur eda virk Gthreinsun eigi sér stad, sem leidir til tafarlauss jafnveegis milli
plasma og heila. bar verkar pad sem hlutadrvi med litla seekni i benz6diazepin vidtaka.

Kvidastillandi ahrifum imepitoins er midlad af GABAA vidtaka. Imepitoin hindrar einnig flog med pvi
ad auka GABAA vidtakastyrd hdmlunarahrif & taugafrumur og kemur pannig i veg fyrir flog og ad auki
hefur imepitoin vaeg blokkandi ahrif & kalsiumgdng sem studlar hugsanlega einnig ad krampastillandi
eiginleikum lyfsins.

Kliniskar rannsoknir & flogaveiki:

I evropskri vettvangsrannsokn par sem gerdur var samanburdur & verkun imepitoins og fendbarbitals
hja 226 hundum med nygreinda sjalfvakta flogaveiki, voru 45% tilfella i imepitoin hopnum og 20% i
fendbarbital hopnum utilokud fré greiningu & verkun af astedum sem félu i sér ad medferd var ekki
svarad. Hja peim hundum sem voru eftir (64 hundar i Pexion hépnum og 88 hundar i fendbarbital
hopnum), komu fram eftirfarandi kliniskar nidurstédur: Medaltioni alfloga minnkadi dr 2,3 flogum &
manudi i imepitoin hopnum og ur 2,4 flogum & manudi i fendbarbital hépnum i 1,1 flog & manudi hja
badum hdpunum eftir 20 vikna medferd. Munurinn & tidni floga & méanudi & milli imepitoin og
fendbarbital hopanna, eftir medferd (leidrétt fyrir mismun a grunngildi), var 0,004, 95% CI [-0,928,
0,935]. Medan & 12 vikna matsferli st6d var hlutfall hunda sem voru lausir vid flog 47% (30 hundar) i
imepitoin hopnum og 58% (51 hundur) i fendbarbital hdpnum.

Oryggi beggja medferda var metid i heildargreiningu gagnasafns (eda éryggisgagnasafns p.e. 116 dyr i
imepitoin hépnum og 110 dyr i fendbarbital hopnum). Aukning fenébarbital skammta var tengd
hakkun gilda lifrarensimanna ALT, AP, AST, GGT og GLDH. Til samanburdar haekkudu gildi
pessara fimm lifrarensima ekki vid aukningu imepitoin skammta. Orlitil aukning kreatinins
samanborid vid grunngildi kom fram hja hundum sem fengu imepitoin. b6 voru efri mork
Oryggisbilsins fyrir kreatinin innan viomidunarmarka i 6llum heimséknum. Ad auki komu fram faerri
aukaverkanatilvik ofsamigu (10% & méti 19% hunda), ofporsta (14% & méti 23%) og greinilegrar
sleevingar (14% & méti 25%) pegar imepitoin var borid saman vid fendbarbital. Sja nanari upplysingar
um aukaverkanir i kafla 3.6.

I bandariskri vettvangsrannsokn sem bar saman virkni imepitoins i féstum skammti 30 mg/kg tvisvar &
s6larhring vio lyfleysu hja 151 hundi med sjalfvakta flogaveiki a4 84 daga medferdartimabili var
hlutfall hunda sem fengu ekki alflog 21% (21 hundur af 99, 95% CI [0,131;0,293]) i imepitoin
hopnum og 8% (4 hundar af 52, 95% CI [0,004; 0,149]) i lyfleysuh6pnum. 25% hunda svorudu ekKki
medferd med imepitoini (6breytt eda aukin tioni floga).

Kliniskar rannsoknir & havadafeelni:

Verkun imepitoins var rannsokud hja hundum greindum med havadfelni vegna flugelda & hefébundnu

gamlarskvoldi i lyfleysustyrdri vettvangsrannsokn med medferdartima i 3 daga. Fyrir

verkunargreininguna voru 226 hundar (104 imepitoin, 122 lyfleysa) metnir hefir (ad minnsta kosti

einn skammtur af lyfi og gégn til ad meta samhlida adalendapunkta) og eftirfarandi nidurstédur komu

fram fyrir samhlida endapunktana tvo:

1. Eigandi metur heildarahrif rannsoknarmedferdar (byggt & einkennum medan & havada stendur
og samanburdi vid einkenni & fyrri havada an medferdar: Uppsafnadar likur & godum eda




framdrskarandi ahrifum voru marktaekt meiri i imepitoin hopnum samanborid vid
lyfleysuhdpinn (likindahlutfall = 4,689; p<0,0001, 95% CI [2,79; 7,89]).

2. Tilkynningar fra eiganda um mat & kvidaeinkennum hundsins (byggt & Lincoln Sound
Sensitivity Scale) vid havada: Summa skora syndi tolfredilega marktek medferdarahrif
imepitoini i vil med mismunun i kvidaskori milli imepitoins og lyfleysu upp & -6,1; p<0,0001,
95% CI [-8,6; -3,6].

4.3 Lyfjahvorf

Frésog:

Rannsoknir & lyfjahvorfum gefa til kynna ad imepitoin frasogast vel (>92%) eftir inntéku og engin
greinileg umbrot i fyrstu umferd i lifur eiga sér stad. Eftir inntdku imepitoin tafina 30 mg/kg &n matar,
naest hamarksblodpettni mjog hratt par sem T, er i kringum 2 klukkustundir og C,,, um

18 mikrog/ml. pegar imepitoin toflur eru gefnar med mat minnkar heildar AUC um 30% en engar
markteekar breytingar verda a T, ,, og C,.. Kynbundinn munur er ekki til stadar.

max

Dreifing:

Skammtar eru linulegir & medferdarskammtabili imepitoins.

Dreifingarrammal imepitoins er tiltdlulega mikid (579 til 1.548 ml/kg). In vivo plasmaproteinbinding
imepitoins hja hundum er Iag (60 til 70%). bvi er ekki buist vid milliverkunum vid mikid
préteinbundin efnasambond.Engin uppsofnun verdur & imepitoini i plasma vid endurteknar lyfjagjafir
eftir ad jafnveegi (steady state) hefur verid nad.

Umbrot:

Imepitoin er mikid umbrotid adur en pad skilst Gt. | pvagi og saur koma fram fjégur helstu dvirku
umbrotsefnin sem myndast fyrir tilstilli oxunar.

Brotthvarf:

Uthreinsun imepitoin Gr blodi er hrod (Cl = 260 til 568 ml/klst./kg) med helmingunartima brotthvarfs &
bilinu 1,5 til 2 klukkustundir. Mestur hluti imepitoins og umbrotsefna pess skilst it med saur frekar en

pvagi pannig ad ekki er buist vio miklum breytingum a lyfjahvérfum og uppséfnun lyfsins hja hundum
med skerta nyrnastarfsemi.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pakkningasteerd med einu 30, 100 eda 250 taflna hapéttni pdlyetylenglasi med barnadryggisloki.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar dnotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/12/147/001 100 téflur (100 mg)

EU/2/12/147/002 250 t6flur (100 mg)

EU/2/12/147/003 100 t6flur (400 mg)

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

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

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 25.02.2013

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 30, 100 og 250 t6flum

1. HEITI DYRALYFS

Pexion 100 mg t6flur
Pexion 400 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

3. PAKKNINGAST/ZARD

30 toflur
100 toflur
250 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORPDIN,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/12/147/001 100 toflur (100 mg)
EU/2/12/147/002 250 t6flur (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 t6flur (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 toflur (400 mg)
EU/2/12/147/005 30 t6flur (400 mg)
EU/2/12/147/006 30 t6flur (100 mg)

15. LOTUNUMER

Lot {nUmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas med 100 t6flum (400 mg) og 250 téflum (100 og 400 mg)

1. HEITI DYRALYFS

Pexion 100 mg t6flur
Pexion 400 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

100 toflur
250 toflur

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 4. IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 30 t6flum (100 og 400 mg) og 100 téflum (100 mg)

1. HEITI DYRALYFS

Pexion

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

100 mg
400 mg

30 toflur
100 toflur

3. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Pexion 100 mg t6flur handa hundum
Pexion 400 mg t6flur handa hundum

2. Innihaldslysing
Ein tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Imepitoin 100 mg
Imepitoin 400 mg

Hvitar, ilangar t6flur med deiliskoru & annarri hlidinni og aletrunina ,,1 01” (100 mg) eda ,,1 02”
(400 mg) greypta & adra hlidina. T6flunni ma skipta i tvo jafna skammta.

i Markdyrategundir

Hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Notad til pess ad draga ur tidni alfloga vegna sjalfvakinnar flogaveiki hja hundum eftir vandlegt mat &
6drum medferdarurreedum.
Til ad draga Ur kvida og 6tta i tengslum vid havadafalni hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hundum sem eru med verulega skerta lifrarstarfsemi eda alvarlega nyrna- eda hjarta- og
ae0asjukdoma.

6. Sérstok varnadaroro

Sjélfvakin flogaveiki

Vegna edlis flogaveiki getur lyfjafreedileg svorun vid medferd hennar verid misjéfn. Sumir hundar
verda alveg lausir vid flog, adrir hundar fa feerri flog og enn adrir svara ekki medferdinni. pess vegna
skal meta stdduna vandlega adur en akvedid er ad skipta yfir i imepitoin hja hundi sem er i jafnvaegi &
annarri medferd. Hja hundum sem ekki svara medferdinni getur tioni floga aukist. Ef ekki naest
nagileg stjorn & flogum, skal fara fram frekari greining og ihuga etti adra medferd vid flogaveiki.
Pegar naudsynlegt er ad skipta & milli flogaveikilyfja etti pad ad gerast smam saman og undir
videigandi klinisku eftirliti.

Verkun dyralyfsins hja hundum med siflog og siendurtekin flog hefur ekki verid rannsékud. bess
vegna etti ekki ad nota imepitoin sem fyrstu medferd handa hundum med siendurtekin flog og siflog.

EkKi dré dar krampastillandi verkun lyfsins (polmyndun) vid aframhaldandi medferd i 4 vikur
samkveemt rannsokn sem stdd i 4 vikur.
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EkKi er haegt ad draga endanlega alyktun um verkun imepitoins sem vidbotarmedferd med
phenobarbitali, kaliumbrémidi og/eda levetiracetami af peim takmdérkudu rannsoknum sem liggja fyrir
(sj& kaflann ,,Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir).

Havadafeelni
Verkun til ad draga Ur kvida og 6tta i tengslum vid feelni vio havada hefur ekki verid préfud hja
hundum yngri en 12 ménada.

Formedferd i allt ad 2 daga getur verid naudsynleg til ad na sem bestri kvidastillandi verkun hja
hundum med havadafelni. Sja kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio
lyfjagjof.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem vega minna en 2 kg eda
hundum sem hafa 6nnur vandamal sem geta medal annars tengst nyrum, lifur, hjarta, meltingarfeerum
eda 6orum sjukdomi.

Kvidastillandi lyf sem verka a benzddiazepin vidtakasvadinu, eins imepitoin, geta leitt til afhémlunar
& Gttatengdri hegdun og getur pvi leitt til aukningar eda minnkunar a arasargirni.

Hj& hundum med sdgu um &rasargirni skal meta vandlega &vinnings og ahattu 4dur en medferd er
hafin. Petta mat getur falid i sér ad tillit sé tekid til hvetjandi patta eda adsteedna sem tengjast fyrri
arasargirni. Adur en medferd hefst i pessum tilvikum skal fhuga atferlismedferd eda tilvisun til
sérfraedings i hegdun. Hja pessum hundum skal ad auki gera videigandi radstafanir til ad draga ar
heettu a arasargirni adur en medferd er hafin.

Veeg hegdunareinkenni eda ahrif & vodva geta komid fram hja hundum sem hetta skyndilega ad fa
imepitoin.

Abending medferdar vid havadafalni er byggd & lykilvettvangsrannsokn sem rannsakadi priggja daga
medferd a havadatengdum atburdi i tengslum vid flugelda. Lengri medhondlunartima fyrir
havadafalni atti ad byggja mati dyralaeknis & avinningi og ahattu. Thuga skal ad stydjast vid
hegdunarbreytingaraztiun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Inntaka dyralyfsins getur valdid sundli, svefnhdfga og 6gledi.

Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni, sérstaklega ef um barn er ad raeda, skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Til pess ad koma i veg fyrir inntoku taflnanna fyrir slysni, skal setja lokid aftur & lyfjaglasid um leid
og buid er ad taka pann fj6lda taflna ar glasinu sem etladur er fyrir eina lyfjagjof.

Medganga og mjo6lkurgjof:
Ekki er meelt med notkun dyralyfsins kvenkyns hundum & medgdngu og vid mjélkurgjof.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa karlkyns hundum sem notadir eru til undaneldis. Sja einnig kaflann
,Ofskdmmtun®.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Dyralyfid hefur verid notad i samsettri medferd med fendbarbitali, kaliumbrémidi og/eda
levetiracetami i nokkrum tilfellum og engar skadlegar kliniskar milliverkanir komu fram.

Ofskémmtun:

Vid endurtekna ofskommtun med skdmmtum sem eru allt ad 5 sinnum heerri en radlagdir hamarks-
skammtar sem er 30 mg imepitoin & kg likamspyngdar, hafa komid fram &hrif tengd midtaugakerfinu,
meltingarfeerum og lenging QT-bils sem gengur til baka.
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Vid pessa skammta eru einkennin venjulega ekki lifsheettuleg og ganga yfirleitt til baka innan
24 klukkustunda vid einkennamedferd.

Pessi ahrif & midtaugakerfi geta m.a. verid tap & réttividbragdi (tap a jafnveegi), minnkud athafnasemi,
lokun augnloka, aukin taramyndun, augnpurrkur (6naeg tdramyndun) og augntin (6edlilegar
augnhreyfingar).

Vid skammta sem eru 5-faldur radlagdur skammtur getur komid fram pyngdartap.

pegar karlkyns hundar sem fengu 10-faldan radlagdan skammt vid efri mérk kom fram Gtbreidd
ryrnun sadpipla i eistum og par med minnkadur seedisfjoldi.
Sja einnig kaflann ,,Frjésemi*.

7. Aukaverkanir
Hundar:
Sjélfvakin flogaveiki:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Slingurt svefndrungit

Uppkost*

Aukin matarlyst*?

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Ofvirknit

Sinnuleysi?, lystarleysi', ofporstit

Vistarfirring*

Ofurslef?, nidurgangur?

Ofsamigal.

Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):
Arésargirni®

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd):
Aukin nzmni fyrir hlj6ai®

Kvidi®

Haekkad kreatinin

Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Haekkad pvagefni i blddi4, haekkad kolesterdl (i heild)*
Sigin blikhimna?, sjénskerding!

1 Veagar og yfirleitt skammvinnar.
2 Vid upphaf medferdar.
8 Hugsanlega tengd medferdinni. bessi einkenni geta einnig verid til stadar fyrir eda eftir flog eda

verid vegna breyttrar hegdunar sem orsakast af sjukdomnum sjalfum.
4 Veag; pé féru gildin almennt ekki upp fyrir edlileg vidmidunargildi og voru ekki tengd vid
Klinisk markteek einkenni eda tilvik.

Havadafeelni:
Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Slingur!2
Aukin matarlyst*?, svefnhofgi?
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Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Uppkdst®
Arésargirni?,

Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):
Ofvirkni?

Svefndrungi?

Ofurslef?

! Skammvinnar. Komu fram snemma i medferdarlotunni. Hj& meira en helmingi hundanna sem
upplifdu 6samhafdar hreyfingar medan & kliniskri rannsokn stdd, gengu einkennin tilbaka ad
sjalfu sér innan solarhrings, prétt fyrir &framhaldandi medferd og hja helmingi hundanna sem
eftir voru gengu pau tilbaka innan 48 kist.

Flestar aukaverkanir eru skammvinnar og ganga til baka medan & medferdarlotu stendur eda
stuttu eftir ad henni lykur.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er heegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til inntoku.

Sjélfvakin flogaveiki

Lyfid er til inntéku i skémmtum & bilinu 10 mg til 30 mg imepitoin/kg likamspyngdar tvisvar & dag
med um pad bil 12 klukkustunda millibili. Hverri t6flu er haegt ad skipta i tvo jafna skammta svo hagt
sé ad gefa videigandi skammta samkvaemt likamspyngd hundsins. pegar toflu er skipt & ad nota pann
helming sem eftir verdur i naestu lyfjagjof.

Skammturinn sem parf er mismunandi milli hunda og fer eftir alvarleika sjukdémsins.
Radlagdur upphafsskammtur imepitoins er 10 mg/kg likamspyngdar tvisvar a dag.

Hefja skal medferd med hlidsjon af pyngd dyrsins i kg og skammtatéflunni. Ef flogum er ekki feekkad
a fullnegjandi hatt eftir medferd i ad lagmarki 1 viku med peim skammti sem verid er ad nota, atti
dyraleeknirinn sem sér um medferd hundsins ad endurmeta hundinn. Ef hundurinn polir dyralyfio vel
mé& auka skammtinn smam saman um 50 til 100% i einu, upp i hAmarksskammtinn sem er 30 mg/kg
tvisvar & dag.

Adgengi lyfsins er meira pegar pad er gefid hundum sem eru fastandi. Geeta skal ad stéougleika i
timasetningu toflugjafar i tengslum vid matargjof.

Fjoldi taflna (sem gefa & tvisvar 4 dag) vid upphaf flogaveikimedferdar:
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Skammtur: 10 mg/kg tvisvar & dag Fjoldi taflna vid hverja lyfjagjof
Likamspyngd (kg) 100 mg tafla 400 mg tafla
5 Y

51-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Y

20,1 -40 1

40,1-60 1%
Yfir 60 2

Héavadafelni

Lyfid er til inntéku i skammtinum 30 mg imepitoin/kg likamspyngdar tvisvar & dag med um pad bil
12 klukkustunda millibili.

Hverri toflu er heegt ad skipta i tvo jafna skammta svo haegt sé ad gefa videigandi skammta samkvemt

likamspyngd hundsins.

Hefja skal medferd 2 dogum fyrir azetladan dag hdvadasams atburdar og halda &fram medan
havadasami atburdurinn stendur yfir og stydjast vid likamspyngd dyrsins i kg og skammtat6fluna hér
fyrir nedan.

Adgengi lyfsins er meira pegar pad er gefid hundum sem eru fastandi. Gata skal ad stédugleika i
timasetningu toflugjafar i tengslum vid matargjof.

Fjoldi taflna (sem gefa & tvisvar 4 dag) vid meoferd vid havadafzlni:

Skammtur: 30 mg/kg tvisvar & dag Fjoldi taflna vio hverja lyfjagjof
Likamspyngd (kg) 100 mg tafla 400 mg tafla

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

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hverri toflu er heegt ad skipta i tvo jafna skammta svo haegt sé ad gefa videigandi skammta samkvemt
likamspyngd hundsins.
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10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/12/147/001 100 t6flur (100 mg)
EU/2/12/147/002 250 t6flur (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 toflur (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 t6flur (400 mg)
EU/2/12/147/005 30 t6flur (400 mg)
EU/2/12/147/006 30 toflur (100 mg)

Pakkningasteerd med einu 30, 100 eda 250 taflna hapéttni pdlyetylenglasi med barnadryggisloki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykki:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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55216 Ingelheim/Rhein
pyskaland

Fulltriar markadsleyfishafa og tenqgilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Teél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena

ABcrpust/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 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 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)\AGdo

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

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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 Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322773 3456

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: +34 93 404 51 00

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

Horgatan 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

Tel.: + 48 22 699 0 699

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, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn 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
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17.  Adrar upplysingar

Kliniskar rannsoknir & flogaveiki

I evropskri vettvangsrannsokn par sem gerdur var samanburdur & verkun imepitoins og fendbarbitals
hja 226 hundum med nygreinda sjalfvakta flogaveiki, voru 45% tilfella i imepitoin hdpnum og 20% i
fendbarbital hépnum Gtilokud fra greiningu a verkun af asteedum sem félu i sé ad medferd var ekki
svarad. Hja peim hundum sem voru eftir (64 hundar i Pexion hépnum og 88 hundar i fendbarbital
hopnum), komu fram eftirfarandi kliniskar nidurstédur: Medaltioni alfloga minnkadi dr 2,3 flogum &
manudi i imepitoin hopnum og Ur 2,4 flogum & manudi i fendbarbital hépnum i 1,1 flog & manudi hja
badum hépunum, eftir 20 vikna medferd. Munurinn & tioni floga & manudi & milli imepitoin og
fendbarbital hopanna, eftir medferd (leidrétt fyrir mismun & grunngildi), var 0,004, 95% CI [-0,928,
0,935]. Medan & 12 vikna matsferli st6d var hlutfall hunda sem voru lausir vid flog 47% (30 hundar) i
imepitoin hopnum og 58% (51 hundur) i fendbarbital hpnum.

PG ad verkunin sé ekki alger, er imepitoin talin hentugur medferdarkostur handa sumum hundum
vegna Oryggispatta lyfsins.

Oryggi beggja medferda var metid i heildargreiningu gagnasafns (eda 6ryggisgagnasafns p.e. 116 dyr i
imepitoin hopnum og 110 dyr i fendbarbital hdpnum). Aukning fendbarbital skammta var tengd
heekkun gilda lifrarensimanna ALT, AP, AST, GGT og GLDH. Til samanburdar haekkudu gildi
pbessara fimm lifrarensima ekki vid aukningu imepitoin skammta. Orlitil haekkun kreatinins
samanborid vid grunngildi kom fram hja hundum sem fengu imepitoin. b6 voru efri mork
Oryggisbilsins fyrir kreatinin innan vidmidunarmarka i 6llum heimséknum. A& auki komu fram faerri
aukaverkanatilvik ofsamigu (10% & moéti 19% hunda), ofporsta (14% & méti 23%) og greinilegrar
slaevingar (14% & moti 25%) pegar imepitoin var borid saman vid fendbarbital. Sja nanari upplysingar
i kaflanum ,,Aukaverkanir.

| bandariskri vettvangsranns6kn sem bar saman virkni imepitoins i féstum skammti 30 mg/kg tvisvar &
solarhring vid lyfleysu hja 151 hundi med sjalfvakta flogaveiki & 84 daga medferdartimabili var
hlutfall hunda sem fengu ekki alflog 21% (21 hundur af 99, 95% CI [0,131; 0,293]) i imepitoin
hépnum og 8% (4 hundar af 52, 95% CI [0,004; 0,149]) i lyfleysuhépnum. 25% hunda svérudu ekki
medferd med imepitoini (Obreytt eda aukin tidni floga).

Kliniskar rannsoknir & havadafeelni

Verkun imepitoins var rannsokud hja hundum greindum med havadfelni vegna flugelda & hefébundnu

gamlarskvoldi i lyfleysustyrdri vettvangsrannsékn med medferdartima i 3 daga. Fyrir

verkunargreininguna voru 226 hundar (104 imepitoin, 122 lyfleysa) metnir hafir (ad minnsta kosti
einn skammtur af lyfi og gogn til ad meta samhlida adalendapunkta) og eftirfarandi nidurstédur komu
fram fyrir samhlida endapunktana tvo:

1. Eigandi metur heildarahrif rannsoknarmedferdar (byggt & einkennum medan & havada stendur
og samanburdi vid einkenni & fyrri havada &n medferdar: Uppsafnadar likur & gédum eda
framdrskarandi &hrifum voru markteekt meiri i imepitoin hGpnum samanborid vid
lyfleysuhopinn (likindahlutfall =4,689; p<0,0001, 95% CI [2,79; 7,89]).

2. Tilkynningar fra eiganda um mat a kvidaeinkennum hundsins (byggt a Lincoln Sound
Sensitivity Scale) vid havada: Summa skora syndi télfredilega markteek medferdarahrif
imepitoini i vil med mismunun i kvidaskori milli imepitoins og lyfleysu upp a -6,1; p<0,0001,
95% ClI [-8,6; -3,6].
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