ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Pexion 100 mg comprimate pentru caini

Pexion 400 mg comprimate pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:

Substanta activi:

Imepitoina 100 mg

Imepitoina 400 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Hipromeloza

Stearat de magneziu

Amidon glicolat de sodiu

Comprimate de culoare alba, ovale, divizate in jumatati, avand imprimata sigla ,,I 01” (100 mg) sau ,,I
02” (400 mg) pe una dintre parti. Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:i

Pentru reducerea frecventei crizelor epileptice generalizate cauzate de epilepsia idiopatica la caine,
destinat utilizarii dupa evaluarea atentd a optiunilor alternative de tratament.

Pentru reducerea anxietatii si fricii asociate cu fobia de zgomot la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza pentru céini cu insuficientd hepatica severa, tulburari renale severe sau tulburari
cardiovasculare severe.

3.4  Atentioniri speciale

Epilepsie idiopatica

Raspunsul farmacologic la imepitoina poate varia si este posibil ca eficacitatea sa nu fie completa. In
urma tratamentului, unii cdini nu vor mai prezenta crize epileptice, la altii se va observa o reducere a
numarului de crize epileptice, in timp ce altii nu vor raspunde la tratament. De aceea, este necesara o

consideratie atenta inainte de a decide trecerea unui ciine stabilizat de la un alt tratament la
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tratamentul cu imepitoind. La cainii care nu raspund la tratament, se poate observa o crestere a
frecventei crizelor epileptice. In cazul in care crizele nu sunt controlate in mod adecvat, trebuie luate
in considerare masuri de diagnostic suplimentare si alte tratamente antiepileptice. Atunci cand tranzitia
intre tratamente antiepileptice diferite este necesard din punct de vedere medical, aceasta trebuie sa se
efectueze treptat si cu supraveghere clinica adecvata.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar la céinii cu status epilepticus si crize epileptice grupate nu
a fost investigata. Prin urmare, imepitoina nu trebuie utilizatd ca tratament primar la cainii cu crize
epileptice grupate si status epilepticus.

Potrivit celor observate in cadrul studiilor experimentale cu durata de 4 sdptamani, nu are loc nicio
pierdere a eficacitatii anticonvulsivante (dezvoltarea tolerantei) pe durata tratamentului continuu de
4 saptamani.

Nu pot fi trase concluzii definitive cu privire la eficacitatea imepitoinei ca terapie complementara la
fenobarbital, bromura de potasiu si/sau levetiracetam in urma studiilor disponibile limitate (consultati
sectiunea 3.8).

Fobia de zgomot
Eficacitatea pentru reducerea anxietatii si fricii asociate cu fobia de zgomot nu a fost testata la cainii
cu varste mai mici de 12 luni.

Pot fi necesare pana la 2 zile de pre-tratament pentru a atinge eficacitatea anxiolitica optima la cinii
cu fobie de zgomot. Consultati sectiunea 3.9.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost testata la cainii cu greutatea sub 2 kg si nici la cainii
cu probleme de sigurantd, cum ar fi boala renala, hepatica, cardiaca, gastro-intestinala sau de alta
natura.

Medicamentele anxiolitice care actioneaza asupra locatiilor de receptie a benzodiazepinei, precum
imepitoina, pot conduce la dezinhibarea comportamentelor bazate pe frica. Produsul medicinal
veterinar poate astfel duce la cresterea sau scaderea nivelului de agresiune.

La cainii cu istoric de probleme de agresiune, trebuie efectuata o evaluare atenta a raportului
beneficiu/risc nainte de tratament. Aceasta evaluare poate include luarea in considerare a factorilor
incitanti sau a situatiilor asociate cu episoadele agresive anterioare. Inainte de inceperea tratamentului
in aceste cazuri, ar trebui luata in considerare terapia comportamentald sau trimiterea la un specialist
comportamental. La acesti caini, este indicat sd se implementeze in mod corespunzator masuri
suplimentare de reducere a riscurilor inainte de tratament.

La intreruperea brusca a tratamentului cu imepitoind, se pot observa semne comportamentale sau
musculare usoare.

Necesitatea unui tratament pentru fobia de zgomot se bazeaza pe un studiu de teren pivot care a
investigat un ciclu de tratament de 3 zile pentru un eveniment de zgomot asociat cu focurile de
artificii. Duratele de tratament mai lungi pentru fobia de zgomot trebuie sa depinda de evaluarea
raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar. Trebuie luata in considerare folosirea unui
program de modificare a comportamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Ingestia acestui produs medicinal veterinar poate provoca stiri de ameteala, letargie si greata. In caz
de ingestie accidentald, in special de cdtre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.




Pentru a preveni ingestia accidentald a comprimatelor, capacul flaconului trebuie repus imediat la loc
dupa extragerea numarului de comprimate necesar pentru o administrare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Caini:

Epilepsie idiopatica

Foarte frecvente Ataxie’, somnolenta®
(>1 animal / 10 animale tratate): Emezal
Apetit crescut!?

Frecvente Hiperactivitate®,

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate): Apatiel, anorexie!, polidipsie?
Dezorientare®

Hipersalivatie!, diaree’

Poliurie?
Mai putin frecvente Agresivitate®
(1 péna la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):
Rare Sensibilitate crescuta la sunet®
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Anxietate?
Creatinina crescuta*
Foarte rare Azot crescut in ureea din sange (BUN)?,
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv colesterol (total) crescut*
raportdarile izolate): Prolapsul membranei nictitate!, afectarea

acuitatii vizuale?

Usoare si in general tranzitorii.

La inceputul tratamentului.

Potential legate de tratament. Pot fi, de asemenea, prezente in timpul perioadei preictale sau
postictale sau ca modificéri de comportament care apar ca parte a bolii 1n sine.

Usoare; cu toate acestea, in general nu depasesc intervalele de referinta normale si nu sunt asociate
cu observatii sau CU evenimente semnificative din punct de vedere clinic.

Fobia de zgomot

Foarte frecvente Ataxie®?,

(>1 animal / 10 animale tratate): Apetit crescut® 2, letargie?
Frecvente Emeza?

(1 pana la 10 animale / 100 de animale Agresivitate?

tratate):

Mai putin frecvente Hiperactivitate?

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale | Somnolenta?

tratate): Hipersalivatie?

Trecatoare. Au aparut la inceputul tratamentului. La mai mult de jumatate dintre cainii care au
prezentat ataxie in timpul unui studiu clinic, semnele au disparut spontan in 24 de ore, in ciuda
continudrii tratamentului, iar la jumatate dintre ceilalti cdini in 48 de ore.

Majoritatea evenimentelor sunt tranzitorii, rezolvandu-se in timpul tratamentului sau la scurt timp
dupa terminarea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei



produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintda prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la femele in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la masculi aflati in perioada de imperechere (vezi punctul 3.10).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar a fost utilizat in asociere cu fenobarbital, bromura de potasiu si/sau
levetiracetam intr-un numar mic de cazuri, si nu s-au observat interactiuni clinice daunatoare (vezi
punctul 3.4).

3.9 Caide administrare si doze

Epilepsie idiopatica

Administrare orala la un interval de dozaj cuprins intre 10 mg si 30 mg / kg greutate corporala, de
doua ori pe zi, la intervale de aproximativ 12 ore. Fiecare comprimat poate fi injumatatit pentru o
dozare corespunzitoare, in functie de greutatea individuala a cinelui. Orice jumatate de comprimat
ramasa trebuie utilizatd pentru urméatoarea doza.

Dozajul necesar va fi diferit in fiecare caz in parte si va depinde de severitatea bolii. Doza initiala
recomandatd de imepitoina este de 10 mg / kg greutate corporald, administrata de doua ori pe zi.

Tncepeti terapia utilizand greutatea corporala exprimata in kilograme si tabelul de dozare. Daci crizele
epileptice nu sunt reduse in mod corespunzitor dupa minim 1 saptdmana de tratament la doza curenta,
medicul veterinar curant trebuie sa reevalueze c@inele. Presupunand ca produsul medicinal veterinar
este bine tolerat de catre caine, doza poate fi crescutd in incremente intre 50 si 100% pand la cel mult
30 mg / kg greutate corporald de doua ori pe zi.

Biodisponibilitatea este mai ridicata atunci cAind medicamentul este administrat pe neméncate. Ora de
administrare a comprimatului in raport cu hranirea trebuie sa fie mentinutd constanta.

Numarul de comprimate recomandat (de administrat de doud ori pe zi) pentru inceperea tratamentului
pentru epilepsie:

Doza: 10 mg/kg de doua ori pe zi Numar de comprimate per administrare
Greutate corporala (kg) comprimat de 100 mg comprimat de 400 mg

5 Yo

5,1-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Ya

20,1-40 1

40,1-60 1%

Peste 60 2

Fobia de zgomot
Administrare orala in doza de 30 mg imepitoina per Kg greutate corporala, de doua ori pe zi, la
intervale de aproximativ 12 ore.



Fiecare comprimat poate fi injumatatit pentru o dozare corespunzitoare, in functie de greutatea
individuala a cdinelui.

Initiati terapia cu 2 zile inainte de ziua evenimentului de zgomot anticipat si continuati pe parcursul
evenimentului de zgomot folosind greutatea corporala exprimata in kilograme si tabelul de dozare de
mai jos.

Biodisponibilitatea este mai ridicata atunci caind medicamentul este administrat pe neméncate. Ora de
administrare a comprimatului in raport cu hranirea trebuie sa fie mentinuta constanta.

Numarul de comprimate (care trebuie administrate de doua ori pe zi) pentru tratamentul fobiei de
zgomot:

Doza: 30 mg/kg de doui ori pe zi Numar de comprimate per administrare
Greutate corporala (kg) comprimat de 100 mg comprimat de 400 mg

25-39 1
4-59 1%
6-79 2
8-10,9 3
11-159 1
16-229 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 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazul supradozajului repetat cu doze de 5 ori mai mari decat doza maxima recomandati de 30 mg
imepitoina per kg greutate corporald, s-au observat efecte asupra sistemului nervos central (SNC),
efecte gastro-intestinale, si prelungirea reversibila a intervalului QT. La astfel de doze, de obicei
simptomele nu pun viata in pericol si in general dispar in decurs de 24 ore daca se administreaza
tratament simptomatic.

Aceste efecte asupra SNC pot include pierderea reflexului de redresare, activitate scazuta, inchiderea
pleoapelor, lacrimare, xeroftalmie si nistagmus.

La doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata, se pot observa scaderi in greutate.

La masculii carora le-au fost administrate doze de 10 ori mai mari decat doza terapeutica recomandata,

s-au remarcat atrofia difuza a tuburilor seminifere si 0 scadere asociata a numarului de spermatozoizi.

Vezi si punctul 3.7.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN03AX90
4.2 Farmacodinamie

Imepitoina este o substanta Cu actiune centrala cu proprietati anxiolitice si antiepileptice, care strabate
bariera hematoencefalica fara implicarea transportului activ sau clearance-ului activ, rezultand intr-un
echilibru imediat intre plasma si creier. La acest nivel actioneaza ca un agonist partial cu afinitate
scazuta a receptorilor benzodiazepinici.

Efectul anxiolitic al imepitoinei este mediat prin intermediul receptorului GABAAa. Imepitoina
potenteazd de asemenea efectele inhibitorii mediate de receptorii GABAa asupra neuronilor, inhiband
astfel convulsiile si, In plus, imepitoina are un efect slab de blocare a canalelor de calciu, ceea ce poate
contribui la proprietatile sale anticonvulsivante.

Studii clinice pentru epilepsie:

Intr-un studiu de teren european care a comparat eficacitatea imepitoinei cu cea a fenobarbitalului la
226 de caini cu epilepsie idiopaticd nou-diagnosticata, 45% dintre cazurile din grupul cu imepitoina si
20% dintre cazurile din grupul cu fenobarbital au fost excluse din analiza de eficacitate, din motive
care au inclus, printre altele, lipsa raspunsului la tratament. La cainii rdmasi (64 de caini pentru Pexion
si 88 de caini pentru fenobarbital), s-au observat urmatoarele rezultate clinice: frecventa medie a
crizelor epileptice generalizate s-a redus de la 2,3 crize epileptice pe luna, in grupul cu imepitoina, si
de la 2,4 crize epileptice pe luna, In grupul cu fenobarbital, la 1,1 crize epileptice pe luna pentru
ambele grupuri, dupa 20 de saptamani de tratament. Diferenta dintre grupul cu imepitoina si grupul cu
fenobarbital, in ceea ce priveste frecventa crizelor epileptice pe luna dupa tratament (ajustata in functie
de diferenta de referintd), a fost de 0,004, 95% 11 [-0,928, 0,935]. In decursul fazei de evaluare de

12 saptamani, proportia de caini care nu au prezentat crize epileptice generalizate a fost de 47% (30 de
caini), in grupul cu imepitoina, si de 58% (51 de caini), in grupul cu fenobarbital.

Siguranta ambelor tratamente a fost evaluata in setul complet de date pentru analiza (sau setul de date
privind siguranta, adicd 116 animale in grupul cu imepitoind si 110 animale in grupul cu fenobarbital).
Dozele crescute de fenobarbital au fost asociate cu niveluri crescute ale enzimelor hepatice ALT, AP,
AST, GGT si GLDH. Prin comparatie, nivelul niciuneia dintre cele cinci enzime hepatice nu a crescut
odata cu cresterea dozelor de imepitoina. La ciinii tratati cu imepitoina s-a observat o usoara crestere a
valorilor creatininei comparativ cu nivelul de referinta. Cu toate acestea, limita superioara a
intervalului de incredere pentru creatinini s-a mentinut in intervalul de referinti la toate vizitele. In
plus, s-au inregistrat mai putine reactii adverse de poliurie (10% fata de 19% din caini), polidipsie
(14% fata de 23%) si sedare semnificativa (14% fata de 25%) la imepitoina comparativ cu
fenobarbitalul. Consultati punctul 3.6 al RCP pentru detalii suplimentare privind evenimentele
adverse.

Tntr-un studiu pe teren din S.U.A. care a comparat eficacitatea imepitoinei intr-o doza fixa de

30 mg/kg de doua ori pe zi comparativ cu placebo la 151 de cini cu epilepsie idiopatica pe
parcursul unei durate de tratament de 84 de zile, procentul cainilor fara crize generalizate a fost de
21% (21 de caini din 99; 95% CI [0,131; 0,293]) in grupa cu imepitoina si de 8% (4 caini din 52;
95% CI [0,004; 0,149]) in grupa cu placebo. 25% dintre ciini nu au raspuns la tratamentul cu
imepitoina (frecventa identica sau mai mare a crizelor).

Studiu clinic pentru fobia de zgomot:
Intr-un studiu de teren controlat cu placebo cu o durata a tratamentului de 3 zile, a fost investigata




eficacitatea imepitoinei la cdinii diagnosticati cu fobie de zgomot in timpul focurilor de artificii

traditionale din ajunul Anului Nou. Pentru analiza eficacitatii, au fost eligibili 226 de céini

(104 imepitoina, 122 placebo) (cel putin o doza de medicatie si date pentru evaluarea criteriilor finale

principale) si au fost observate urmatoarele rezultate pentru cele doua criterii finale principale:

1. Efectul general evaluat de proprietar al tratamentului din studiu (pe baza semnelor din timpul
unui eveniment de zgomot si a unei comparatii cu semnele din timpul unui/unor eveniment(e)
de zgomot anterior/anterioare fara tratament: Sansele cumulative ale unui efect bun sau excelent
au fost semnificativ mai ridicate in grupul cu imepitoina prin comparatie cu grupul placebo (risc
relativ = 4,689; p < 0,0001, 95% CI [2,79;7,89]).

2. Masurarea simptomelor de anxietate ale cdinelui raportata de proprietar (pe baza Scalei
efect semnificativ din punct de vedere statistic al tratamentului, in favoarea imepitoinei, cu 0
diferenta a scorului de anxietate dintre imepitoina si placebo de -6,1; p < 0,0001, 95% CI [-8,6;
-3,6].

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie:

Studiile farmacocinetice indica faptul ca imepitoina este bine absorbita (> 92%) dupa administrarea
orala si cad nu apare un efect pronuntat de prim pasaj hepatic. Dupa administrarea orald a
comprimatelor de imepitoind in doza de 30 mg/kg fara alimente, concentratiile plasmatice maxime
sunt obtinute rapid, cu Tmax de aproximativ 2 ore si Cmax de aproximativ 18 mcg/ml. Administrarea
concomitentd a comprimatelor de imepitoina impreuna cu alimente reduce ASC totala cu 30%, dar nu
produce modificari semnificative ale Tmax $Si Cmax. Nu apar diferente legate de sex.

Distributie:

Linearitatea dozei apare in intervalul de dozaj terapeutic al imepitoinei.

Imepitoina are un volum de distributie relativ crescut (intre 579 si 1548 ml/kg).

In vivo, legarea de proteinele plasmatice este scazuta la caini (intre 60 si 70%). Prin urmare, nu se
anticipeaza interactiuni cu compusii care se leaga puternic de proteinele plasmatice.

Dupa administrarea repetatd, nu are loc acumularea imepitoinei In plasma, o data ce s-a atins starea de
echilibru.

Metabolizare:

Imepitoina este metabolizata extensiv inaintea eliminarii. Profilul metabolitilor in urina si materii
fecale a demonstrat patru metaboliti inactivi principali, formati prin modificare oxidativa.
Eliminare:

Imepitoina este eliminata rapid din sange (Cl = 260— 568 ml/ora/kg), avand un timp de injumatatire
plasmatica prin eliminare de aproximativ 1,5 — 2 ore. Majoritatea cantitatii de imepitoina si a
metabolitilor acesteia se excretd pe cale fecala mai degraba decét pe cale urinard, astfel incat nu se
anticipeaza modificari farmacocinetice majore si nici acumulare la cainii cu insuficienta renala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Dimensiuni de ambalaj ale flaconului de polietilena cu densitate crescutd, continand fiecare 30, 100
sau 250 comprimate, cU sistem de Inchidere securizat pentru copii.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/12/147/001 100 comprimate (100 mg)

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

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

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

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

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25/02/2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA 111

ETICHETAREA S1 PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie pentru 30, 100 si 250 de comprimate

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pexion 100 mg comprimate
Pexion 400 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Imepitoina 100 mg
Imepitoina 400 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

4.  SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL TNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.t.

12.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon cu 100 comprimate (400 mg) si 250 comprimate (100 si 400 mg)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pexion 100 mg comprimate
Pexion 400 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Imepitoina 100 mg
Imepitoina 400 mg

100 comprimate
250 comprimate

3.  SPECII TINTA

Caini.

4, CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon cu 30 comprimate (100 si 400 mg) si 100 comprimate (100 mg)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pexion

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

100 mg
400 mg

30 comprimate
100 comprimate

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Pexion 100 mg comprimate pentru caini
Pexion 400 mg comprimate pentru caini

2. Compozitie
Un comprimat contine:

Substanta activa:
Imepitoina 100 mg
Imepitoina 400 mg

Comprimate de culoare alba, ovale, divizate In jumatati, avand imprimata sigla ,,1 01” (100 mg) sau ,,I
02" (400 mg) pe una dintre parti. Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru reducerea frecventei crizelor epileptice generalizate cauzate de epilepsia idiopatica la céine,
destinat utilizérii dupa evaluarea atentd a optiunilor alternative de tratament.
Pentru reducerea anxietatii si fricii asociate cu fobia de zgomot la caini.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru céini cu insuficientd hepatica severa, tulburari renale severe sau tulburari
cardiovasculare severe.

6. Atentionari speciale

Epilepsie idiopatica

Din cauza naturii epilepsiei, raspunsul farmacologic la tratament poate varia. Unii cdini nu vor mai
prezenta crize epileptice, la altii se va observa o reducere a numarului de crize epileptice, in timp ce
altii nu vor raspunde la tratament. De aceea, este necesara o consideratie atentd inainte de a decide
trecerea unui cdine stabilizat de la un alt tratament la tratamentul cu imepitoind. La cainii care nu
raspund la tratament, se poate observa o crestere a frecventei crizelor epileptice. In cazul in care
crizele nu sunt controlate Tn mod adecvat, trebuie luate in considerare masuri de diagnostic
suplimentare si alte tratamente antiepileptice. Atunci cand tranzitia intre tratamente antiepileptice
diferite este necesara din punct de vedere medical, aceasta trebuie sa se efectueze treptat si cu
supraveghere clinica adecvata.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar la cainii cu status epilepticus si crize epileptice grupate nu
a fost investigata. Prin urmare, imepitoina nu trebuie utilizata ca tratament primar la cainii cu crize

epileptice grupate si status epilepticus.

Potrivit celor observate in cadrul studiilor experimentale cu durata de 4 saptamani, nu are loc nicio
pierdere a eficacitatii anticonvulsivante (dezvoltarea tolerantei) pe durata tratamentului continuu de
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4 saptamani.

Nu pot fi trase concluzii definitive cu privire la eficacitatea imepitoinei ca terapie complementara la
fenobarbital, bromura de potasiu si/sau levetiracetam in urma studiilor disponibile limitate (consultati
sectiunea ,,Interactiuni”).

Fobia de zgomot
Eficacitatea pentru reducerea anxietatii si fricii asociate cu fobia de zgomot nu a fost testata la cainii
cu varste mai mici de 12 luni.

Pot fi necesare pana la 2 zile de pre-tratament pentru a atinge eficacitatea anxiolitica optima la cainii
cu fobie de zgomot. Consultati sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si
mod de administrare”.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost testata la cainii cu greutatea sub 2 kg si nici la cainii
cu probleme de sigurantd, cum ar fi boala renala, hepatica, cardiaca, gastro-intestinala sau de alta
naturd.

Medicamentele anxiolitice care actioneaza asupra locatiilor de receptie a benzodiazepinei, precum
imepitoina, pot conduce la dezinhibarea comportamentelor bazate pe frica. Produsul medicinal
veterinar poate astfel duce la cresterea sau scaderea nivelului de agresiune.

La cainii cu istoric de probleme de agresiune, trebuie efectuata o evaluare atenta a raportului
beneficiu/risc inainte de tratament. Aceasta evaluare poate include luarea in considerare a factorilor
incitanti sau a situatiilor asociate cu episoadele agresive anterioare. Inainte de inceperea tratamentului
in aceste cazuri, ar trebui luata in considerare terapia comportamentala sau trimiterea la un specialist
comportamental. La acesti caini, este indicat sa se implementeze in mod corespunzator masuri
suplimentare de reducere a riscurilor inainte de tratament.

La intreruperea brusca a tratamentului cu imepitoind, se pot observa semne comportamentale sau
musculare usoare.

Necesitatea unui tratament pentru fobia de zgomot se bazeaza pe un studiu de teren pivot care a
investigat un ciclu de tratament de 3 zile pentru un eveniment de zgomot asociat cu focurile de
artificii. Duratele de tratament mai lungi pentru fobia de zgomot trebuie sa depinda de evaluarea
raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar. Trebuie luata in considerare folosirea unui
program de modificare a comportamentului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Ingestia acestui produs medicinal veterinar poate provoca stiri de ameteala, letargie si greatd. In caz
de ingestie accidentald, in special de catre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pentru a preveni ingestia accidentald a comprimatelor, capacul flaconului trebuie repus imediat la loc
dupa extragerea numarului de comprimate necesar pentru o administrare.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar tla femele in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la masculi aflati in perioada de imperechere. Vezi si punctul ,,Supradozare”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul medicinal veterinar a fost utilizat in asociere cu fenobarbital, bromura de potasiu gi/sau
levetiracetam Intr-un numar mic de cazuri, i nu s-au observat interactiuni clinice daunatoare.
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Supradozare:
In cazul supradozajului repetat cu doze de 5 ori mai mari decat doza maxima recomandata de 30 mg

imepitoind per kg greutate corporald, s-au observat efecte neurologice, gastro-intestinale si prelungirea
reversibila a intervalului QT.

La astfel de doze, de obicei simptomele nu pun viata in pericol si in general dispar in decurs de 24 ore
dacd se administreaza tratament simptomatic.

Aceste efecte neurologice pot include pierderea reflexului de redresare (pierderea echilibrului),
activitate scazuta, inchiderea pleoapelor, lacrimare (lacrimi excesive), uscaciune oculara (cantitate
necorespunzatoare de lacrimi) si nistagmus (miscari oculare neobisnuite).

La doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata, se pot observa scaderi in greutate.

La masculii carora le-au fost administrate doze de 10 ori mai mari decat doza terapeutica recomandata,
s-au remarcat atrofia difuza a tuburilor seminifere si o scddere asociatda numarului de spermatozoizi.
Vezi si punctul ,,Fertilitate”.

7. Evenimente adverse
Caini:
Epilepsie idiopatica:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):
Ataxie!, somnolentd’

Emeza’
Apetit crescut'~

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Hiperactivitate®

Apatie’, anorexie?, polidipsie!

Dezorientare?

Hipersalivatie!, diaree?,

Poliurie!

Mai putin frecvente (1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):
Agresivitate®

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Sensibilitate crescuti la sunet®

Anxietate®

Creatinina crescutd*

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Azot crescut in ureea din singe (BUN)*, colesterol (total) crescut*
Prolapsul membranei nictitate!, afectarea acuitdtii vizuale

! Usoare si in general tranzitorii.

2 La inceputul tratamentului.

3 Potential legate de tratament. Pot fi, de asemenea, prezente in timpul perioadei preictale sau
postictale sau ca modificari de comportament care apar ca parte a bolii 1n sine.
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4 Usoare; cu toate acestea, in general nu depasesc intervalele de referinta normale si nu sunt

asociate cu observatii sau CU evenimente semnificative din punct de vedere clinic.
Fobia de zgomot:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):
Ataxie!:?
Apetit crescut? | Letargie?

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Emeza®
Agresivitate?

Mai putin frecvente (1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):
Hiperactivitate?

Somnolenta?

Hipersalivatie?

1 Trecatoare. Au aparut la inceputul tratamentului. La mai mult de jumatate dintre cainii care au
prezentat ataxie in timpul unui studiu clinic, semnele au disparut spontan in 24 de ore, in ciuda
continudrii tratamentului, iar la jumatate dintre ceilalti cdini in 48 de ore.

Majoritatea evenimentelor sunt tranzitorii, rezolvandu-se in timpul tratamentului sau la scurt timp
dupa terminarea acestuia.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Epilepsie idiopatica

Administrare orald la un interval de dozaj cuprins intre 10 mg si 30 mg imepitoina / kg greutate
corporald de doua ori pe zi, la intervale de aproximativ 12 ore. Fiecare comprimat poate fi injumatatit
pentru o dozare corespunzatoare, in functie de greutatea individuald a cainelui. Orice jumatate de
comprimat ramasa trebuie utilizatd pentru urmatoarea doza.

Dozajul necesar va fi diferit in fiecare caz in parte si va depinde de severitatea bolii. Doza initiala
recomandatd de imepitoina este de 10 mg / kg greutate corporald, administrata de doua ori pe zi.

Tncepeti terapia utilizand greutatea corporald exprimati in kilograme si tabelul de dozare. Daci crizele
epileptice nu sunt reduse In mod corespunzétor dupd minim 1 saptdmana de tratament la doza curenta,
medicul veterinar curant trebuie sd reevalueze cdinele. Presupunand ca produsul medicinal veterinar
este bine tolerat de catre caine, doza poate fi crescutd in incremente intre 50 si 100% pana la cel mult
30 mg / kg greutate corporala de doua ori pe zi.

Biodisponibilitatea este mai ridicata atunci cind medicamentul este administrat pe nemancate. Ora de
administrare a comprimatului in raport cu hranirea trebuie sa fie mentinuta constanta.

Numarul de comprimate recomandat (de administrat de doua ori pe zi) pentru inceperea tratamentului
pentru epilepsie:
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Doza: 10 mg/kg de doua ori pe zi Numar de comprimate per administrare
Greutate corporala (kg) comprimat de 100 mg comprimat de 400 mg

5 Yo

5,1-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Ya

20,1-40 1

40,1-60 1%

Peste 60 2

Fobia de zgomot

Administrare orald in doza de 30 mg imepitoina per kg greutate corporald, de doua ori pe zi, la

intervale de aproximativ 12 ore.

Fiecare comprimat poate fi injumatétit pentru o dozare corespunzatoare, in functie de greutatea

individuala a cainelui.

Initiati terapia cu 2 zile inainte de ziua evenimentului de zgomot anticipat si continuati pe parcursul
evenimentului de zgomot folosind greutatea corporala exprimata in kilograme si tabelul de dozare de

mai jos.

Biodisponibilitatea este mai ridicata atunci cadnd medicamentul este administrat pe nemancate. Ora de

administrare a comprimatului in raport cu hranirea trebuie sa fie mentinutd constanta.

Numaérul de comprimate (care trebuie administrate de doud ori pe zi) pentru tratamentul fobiei de

zgomot:
Doza: 30 mg/kg de doui ori pe zi Numar de comprimate per administrare
Greutate corporala (kg) comprimat de 100 mg comprimat de 400 mg

2,5-39 1
4-59 1%
6-79 2
8-10,9 3
11-159 1
16-229 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. Recomandairi privind administrarea corecta

Fiecare comprimat poate fi injumatatit pentru o dozare corectd, in functie de greutatea individuald a

cainelui.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si pe flacon dupa
Exp. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

Pachete de flacoane din polietilena de inaltd densitate, fiecare continand 30, 100 sau 250 de
comprimate, cu o inchidere care nu permite deschidetrea de copii.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
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Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

ABctpusi/Austria

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

EAlLGoa

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

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

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. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél :+3347272 3000

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

Kvnpog

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.  Alte informatii

Studii clinice pentru epilepsie:

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 Kagbenhavn 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

Intr-un studiu de teren european care a comparat eficacitatea imepitoinei cu cea a fenobarbitalului la
226 de caini cu epilepsie idiopaticd nou-diagnosticata, 45% dintre cazurile din grupul cu imepitoina si
20% dintre cazurile din grupul cu fenobarbital au fost excluse din analiza de eficacitate, din motive
care au inclus, printre altele, lipsa raspunsului la tratament. La cainii ramasi (64 de caini pentru Pexion
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si 88 de caini pentru fenobarbital), s-au observat urmatoarele rezultate clinice: frecventa medie a
crizelor epileptice generalizate s-a redus de la 2,3 crize epileptice pe luna, in grupul cu imepitoina, i
de la 2,4 crize epileptice pe lund, in grupul cu fenobarbital, la 1,1 crize epileptice pe luna pentru
ambele grupuri, dupa 20 de saptamani de tratament. Diferenta dintre grupul cu imepitoina si grupul cu
fenobarbital, in ceea ce priveste frecventa crizelor epileptice pe luna dupa tratament (ajustata in functie
de diferenta de referintd), a fost de 0,004, 95% 11 [-0,928, 0,935]. In decursul fazei de evaluare de

12 saptdmani, proportia de cdini care nu au prezentat crize epileptice generalizate a fost de 47% (30 de
caini), in grupul cu imepitoina, si de 58% (51 de céini), in grupul cu fenobarbital.

Desi este posibil ca eficacitatea sa nu fie completa, imepitoina este consideratd o optiune de tratament
adecvata la unii caini, datoritd profilului sau de siguranta.

Siguranta ambelor tratamente a fost evaluata in setul complet de date pentru analiza (sau setul de date
privind siguranta, adicd 116 animale in grupul cu imepitoind si 110 animale in grupul cu fenobarbital).
Dozele crescute de fenobarbital au fost asociate cu niveluri crescute ale enzimelor hepatice ALT, AP,
AST, GGT si GLDH. Prin comparatie, nivelul niciuneia dintre cele cinci enzime hepatice nu a crescut
odata cu cresterea dozelor de imepitoind. La cdinii tratati cu imepitoina s-a observat o usoara crestere a
valorilor creatininei comparativ cu nivelul de referinta. Cu toate acestea, limita superioara a
intervalului de incredere pentru creatinini s-a mentinut in intervalul de referinti la toate vizitele. in
plus, s-au inregistrat mai putine reactii adverse de poliurie (10% fata de 19% din caini), polidipsie
(14% fata de 23%) si sedare semnificativa (14% fata de 25%) la imepitoina comparativ cu
fenobarbitalul. Consultati sectiunea ,,Evenimente adverse” pentru detalii suplimentare.

Tntr-un studiu pe teren din S.U.A. care a comparat eficacitatea imepitoinei intr-o doza fixi de

30 mg/kg de doua ori pe zi comparativ cu placebo la 151 de caini cu epilepsie idiopatica pe
parcursul unei durate de tratament de 84 de zile, procentul ciinilor fard crize generalizate a fost de
21% (21 de caini din 99; 95% CI [0,131; 0,293]) in grupa cu imepitoina si de 8% (4 caini din 52;
95% CI1 [0,004; 0,149]) in grupa cu placebo. 25% dintre caini nu au raspuns la tratamentul cu
imepitoina (frecventa identica sau mai mare a crizelor).

Studiu clinic pentru fobia de zgomot:

Tntr-un studiu de teren controlat cu placebo cu o durati a tratamentului de 3 zile, a fost investigata

eficacitatea imepitoinei la cinii diagnosticati cu fobie de zgomot in timpul focurilor de artificii

traditionale din ajunul Anului Nou. Pentru analiza eficacitatii, au fost eligibili 226 de caini

(104 imepitoina, 122 placebo) (cel putin o doza de medicatie si date pentru evaluarea criteriilor finale

principale) si au fost observate urmatoarele rezultate pentru cele doua criterii finale principale:

1. Efectul general evaluat de proprietar al tratamentului din studiu (pe baza semnelor din timpul
unui eveniment de zgomot si @ unei comparatii cu semnele din timpul unui/unor eveniment(e)
de zgomot anterior/anterioare fara tratament: Sansele cumulative ale unui efect bun sau excelent
au fost semnificativ mai ridicate in grupul cu imepitoina prin comparatie cu grupul placebo (risc
relativ = 4,689; p < 0,0001, 95% CI [2,79;7,89]).

2. Masurarea simptomelor de anxietate ale cainelui raportata de proprietar (pe baza Scalei

efect semnificativ din punct de vedere statistic al tratamentului, in favoarea imepitoinei, cu o
diferenta a scorului de anxietate dintre imepitoina si placebo de -6,1; p < 0,0001, 95% CI
[-8,6;-3’6]'
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