I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion 100 mg tabletes supiem
Pexion 400 mg tabletes supiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:
Imepitoins 100 mg
Imepitoins 400 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.

Baltas, iegarenas tabletes ar dalfjuma Iiniju un viena pus¢ iespiestu logotipu “I 01” (100 mg) vai 1 02”
(400 mg).

Tableti var sadaltt divas vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Idiopatiskas epilepsijas izraisitu vispar&ju lekmju mazinasanai suniem péc riipigas alternativas
arsteSanas metodes izvertésanas.
Troksna izraisitas trauksmes un bailu mazinasanai suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem ar nopietni pavajinatu aknu funkciju, smagiem nieru darbibas vai sirds—asinsvadu
sisteémas traucgjumiem.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Idiopatiska epilepsija

Farmakologiska atbildes reakcija uz imepitoinu var atskirties un iedarbiba var izradities nepilniga.
ArsteSanas laika daziem suniem lIekmes vairs nenoveros, citiem suniem varés novérot lekmju skaita
samazinasanos, kamér vél citiem atbildes reakcijas nebts. Tap€c riipigi jaapsver, pirms pienem
lémumu Vai sunim stabilizéta stavoklIT mainit arstéSanas lidzekli no kada cita uz imepitoinu. Tiem,
kuriem atbildes reakcijas nebis, iesp&jams, varés novérot 1ekmju skaita palielinasanos. Gadijuma, ja
1ekmes netiek atbilstosi kontrolétas, jaapsver citi diagnostiski pasakumi un citi pretepilepsijas
arstéSanas veidi. Ja pareja uz citu pretepilepsijas arstéSanas veidu ir mediciniski nepiecieSama, tai
janotiek pakapeniski un atbilstosa kliniska uzraudziba.



So veterinaro zalu iedarbiba suniem ar epileptisku stavokli (status epilepticus) un sérijveida lekmém
nav pétita. Tapéc imepitoins nav lietojams ka sakotn€jais arstéSanas veids suniem ar sérijveida
lekmeém un epileptisku stavokli.

Eksperimentalos pé&tijumos, kas ilga 4 ned€las, novérots, ka nepartraukta 4 ned€lu arstéSanas kursa

_____

Nevar izdarit parliecinoSus secinajumus par imepitoina iedarbigumu, jo dati par papildterapiju ar
fenobarbitalu, kalija bromidu un/vai levetiracetamu ir pieejami no ierobezotiem pétijjumiem (skatit 4.8.
apaksSpunktu).

Bailes no troks$na
Nav parbaudita efektivitate trokSna izraisitas trauksmes un bailu mazinasanai suniem, kas jaunaki par
12 méneSiem.

Optimala anksiolitiska efekta panaksanai suniem ar bailém no troks$pa var but nepiecie$ama Iidz 2
dienas ilga ieprieks&ja arstéSana. Skatit 4.9. apakSpunktu (Devas un lietosanas veids).

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaro zalu droSums nav parbaudits suniem, kas sver mazak neka 2 kilogramus, ka arT supiem,
kuriem ir nieru, aknu, sirds, gremosanas sist€mas vai kadas citas slimibas.

Anksiolitiskas zales, kuras iedarbojas uz benzodiazepina receptoru ka piem&ram imepitoins, var
izraisit Uz bailém balstTtu nevaldamu uzvedibu. Tadgjadi §is zales var izraisit agresijas limena
paaugstinaSanos vai pazeminasanos.

Pirms $o0 zalu lietoSanas suniem, kuriem anamng&zg ir ar agresiju saistitas problémas, riipigi jaizverte
ieguvuma un riska attieciba. Sads novért&jums var ietvert inicigjo$o faktoru vai situaciju, kas saistita ar
iepriekigjam agresijas epizodeém, izvertesanu. Sados gadijumos, pirms uzsakt $o zalu lietosanu,
jaapsver uzvedibas korekcija vai nositisana pie uzvedibas specialista. Sadiem suniem pirms $o zalu
lietoSanas uzsaksanas javeic papildu pasakumi, lai mazinatu ar agresiju saistitu problému risku.

Supiem, kuriem arstésanas kurss ar imepitoinu partraukts peksni, varétu bt novérojamas nelielas
uzvedibas vai muskulatiiras funkcionalas darbibas izmainas.

Bailu fobijas arstésanas indikaciju pamato pivotalais lauka p&tijums, kura pé&tija 3 dienas ilgu
arst€Sanas kursu ar ugunosanu saistita trok$npa gadijuma. Ja bailes no troksnpa jaarsté ilgaku laiku,
veterinararstam jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Biitu jaapsver iesp&ja izmantot uzvedibas
korekcijas programmu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
So zalu nori$ana var izraisit reiboni, miegainibu un nelabumu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
noriSana Tpasi bérnam, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Lai novérstu tableSu nejausu norisanu, pudelei jauzskriivé vacins uzreiz péc vienai arstéSanas reizei
nepiecieSama tableSu daudzuma iznemsanas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Idiopatiska epilepsija

Pirmskliniskajos un kliniskajos pétijumos ir novérotas $adas vieglas un lielakoties parejosas
nevélamas blakusparadibas, kas apstiprina epilepsiju (sastopamibas bieZums samazinajuma seciba):
ataksija, vems3ana, polifagija arsté$anas kursa sakuma, miegainiba (loti biezi); hiperaktivitate, apatija,
polidipsija, diareja, dezorientacija, anoreksija, pastiprinata siekalosanas, politrija (biezi); tresa acs
plakstina izkriSana un pavajinata redze (atseviski zinojumi).



Suniem ar epilepsiju lauka pétijumos retak noveérota agresija un reti novérota paaugstinata jutiba pret
skanu un trauksme. Sis pazimes, iesp&jams, ir saistitas ar arstéSanu. Tas var paradities arT pirms vai
péc epilepsijas 1ekmes vai arT izpausties ar uzvedibas izmainam, kas pasas par sevi ir ka dala no
slimibas.

Suniem, kas arstéti ar imepitoinu, tika novérota neliela plazmas kreatinina, urinvielas un holesterina
limena paaugstinasanas; tomer parasti $is Iimenis neparsniedza noteiktas normas robezas un netika
saistits ne ar kadiem kliniski nozimigiem noveérojumiem vai gadijumiem.

Bailes no troksna

Preklinisko un klmisko pétijumu laika, ko veica, lai apstiprinatu informaciju par bailém no troksna,
novérotas $adas nevélamas blakusparadibas: ataksija, palielinata €stgriba, letargija (Joti bieZi);
vemSana, agresija (skatit 4.5. apakSpunktu) (bieZi); hiperaktivitate, miegainiba, pastiprinata
sieckalosanas (retak). Lielaka dala pazimju ir parejosas, un izziid arsteéSanas Kursa laika vai isi p&c ta.

Bailu no trok$na kliniska pétijuma laika loti bieZi tika zinots par parejoSu ataksiju, kas radas agrina
arst€Sanas kursa laika. Vairak ka pusei sunu, kam $1 kliniska pétijuma laika radas ataksija, tas pazimes
spontani izzuda 24 stundu laika, lai gan arsteésana tika turpinata, bet otrai pusei sunu tas izzuda 48
stundu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus

zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Sis veterinaras zales neiesaka lietot vaislas viriesu kartas suniem, ka arf kucém griisnibas un laktacijas
laika (skatit 4.10. apakSpunktu).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot &is zales kombinacija ar fenobarbitalu, kalija bromidu un/vai dazos gadijumos ar
levetiracetamu, kliniski netika noverota kaitiga mijiedarbiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.9 Devas un lietoSanas veids

Idiopatiska epilepsija

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

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

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

Biopieejamiba ir lielaka, ja to lieto suniem tuk$a dasa. Tabletes do3anas laiks attieciba pret €édinasanas
reizém jasaglaba nemainigs.
leteicamais tablesu skaits (jadod divas reizes diend) epilepsijas arstesanas uzsaksanai noradits tabula.



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

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

Bailes no troksna

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

Lai devu piemérotu konkréta suna kermena svaram, katru tableti var dalit uz pusém. ArstéSana jauzsak
2 dienas pirms dienas, kad paredzams troksnis, un jaturpina visu laiku, kamer troksnis saglabajas,
pieizmantojot kermena svaru kg un talak esoSo devu tabulu.

Biopieejamiba ir liclaka, ja §1s zales suniem lieto tuksa diisa. Tabletes lietoSanas laiks attieciba pret
€dinasanu jasaglaba nemainigs.

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

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

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

4.10 Pardozées$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

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

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



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

Ja suniem lietota deva, kas 10 reizes parsniedza lielako ieteikto terapeitisko devu, tika novérota difuza
s€klvadu atrofija un ar to saistitu spermas daudzuma samazinasanas.
Skatit art 4.7 apakSpunktu.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citas pretepilepsijas zales, imepitoins.
ATK vet kods: QN03AX90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Imepitoins ir centralas iedarbibas viela ar anksiolitiskam un pretepilepsijas Tpasibam, kas $kérso
hematoencefalisko barjeru bez iesaistiSanas aktiva $tinu transporta un rada lidzsvaru starp
koncentraciju plazma un smadzenés. Seit tas darbojas ka dalgjs benzodiazepinu receptoru zemas
afinitates agonists.

Imepitoina anksiolitisko iedarbibu medi€¢ GABAA, receptors. Imepitoins ar1 stimuleé GABA, receptoru
pastarpinato kav&joso iedarbibu uz neironiem, tad&jadi bremzgjot 1ekmes, turklat imepitoinam ir vaja
kalcija kanalu blok&josa iedarbiba, kas var veicinat ta pretkrampju pasibas.

Epilepsijas kltniskie p&tijumi
Eiropas lauka petijuma 226 suniem ar pirmreiz&ji diagnosticétu idiopatisku epilepsiju tika salidzinata
imepitoina un fenobarbitala iedarbiba; 45% gadijumi imepitoina grupa un 20% gadijumi fenobarbitala
grupa bija jaizslédz no iedarbibas analizes. Viens no $adas ricibas iemesliem bija atbildes reakcijas
trukums uz arst€Sanu. Pargjiem 64 suniem imepitotna grupa un 88 suniem fenobarbitala grupa
novéroja $adus kliniskos rezultatus: péc 20 ned€]u arstéSanas kursa vid&jais vispargjo 1ekmju biezums
no 2,3 Iekm&m menesl imepitoina grupa un no 2,4 lekmé&m meénest fenobarbitala grupa samazinajas
lidz 1,1 lekmei meénesT abam grupam. Atskiriba starp lekmju biezumu menesT p&c arstesanas kursa
imepitoina grupa un fenobarbitala grupa (samérota ar sakuma raditaju atskiribu) bija 0,004, 95% TI
[-0,928; 0,935]. Izvertésanas fazg, kas ilga 12 nedgélas, to sunu proporcija, kam nebija visparéju
1ekmju, bija 47% (30 suni) imepitoina grupa un 58% (51 suns) fenobarbitala grupa.

Abu arstésanas veidu droSums tika novertéts pilna analizes datu kopa (vai drosuma datu kopa, t. i.,
116 dzivnieki imepitoina grupa un 110 dzivnieki fenobarbitala grupa). Palielinatas fenobarbitala devas
tika saistitas ar paaugstinatu aknu enzimu ALT, AP, AST, GGT un GLDH Iimeni. Toties p&c
palielinatam imepitoina devam Iimenis nevienam no pieciem aknu enzimiem nepaaugstinajas. Ar
imepitoinu arstétajiem suniem tika novérots nedaudz paaugstinats kreatinina raditajs, salidzinot ar
sakuma raditaju. Tomer pielaujama intervala augsgja robeza kreatininam visos gadijumos saglabajas
atsauces diapazona robezas. Turklat imepitonam tika novérots mazaks blakusparadibu skaits
salidzinajuma ar fenobarbitalu — poliirija (attiecigi 10% un 19% sunu), polidipsija (attiecigi 14% un
23%) un izteikta sedacija (attiecigi 14% un 25%). Plasak par iesp&jamajam blakusparadibam skatiet
zalu apraksta 4.6. apakSpunkta.

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

Kliniskais p&étijums par bailém no troks$na



Placebo kontroléta lauka p&tijuma, kura zalu lietosanas ilgums bija 3 dienas, imepitoina efektivitati
petija suniem, kuriem bija diagnosticétas bailes no troksna tradicionalas Jaungada nakts ugunosanas
laika. Efektivitates petijumam izmantoja 226 sunus (104 imepitoina, 122 placebo grupa; tie bija
sanémusi vismaz vienu zalu devu un bija novert€jami dati par kombingtajiem primarajiem
vert§jamiem krit€rijiem), un divu kombin&to primaro kritériju veérte¢juma noveroti sadi rezultati:

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

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

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Farmakokingtiskie pétijumi liecina, ka imepitoins péc iekSkigas lietoSanas labi uzsticas (> 92%) un
izteikts pirma loka efekts nerodas. Péc iekSkigas imepitoina tableSu lieto$anas 30 mg/kg tuksa dasa
maksimala ta koncentracija asinis tiek sasniegta atri — Ty ir apméram 2 stundas, Cp.x — apméram
18 pg/ml. Imepitoina tablesu un partikas vienlaikus doSana kop&o AUC (apgabalu zem liknes)
samazina par 30%, bet T uUn Cpax biitiski nemainas. Dzimuma specifiskas atSkiribas 3ajos
raditajos neuzradas.

IzplatiSanas organisma

Devas linearitate veidojas imepitoina devas terapeitiskaja diapazona.

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

Metabolisms
Imepitoins pirms eliminacijas intensivi metabolizgjas. Urina un fekalijas konstat€ja Cetrus galvenos
neaktTvos metabolitus, kas veidojas oksidativas modifikacijas cela.

Eliminacija

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktoze, monohidrata veida

Mikrokristaliska celuloze

Hipromeloze

Magnija stearats

Natrija cietes glikolats

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna pudele ar 30, 100 vai 250 tabletém un bérniem neatveramu aizdari.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

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

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

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

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

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

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 25.02.2013

P&dgjas parregistracijas datums: 21.11.2017.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.


http://www.emea.europa.eu/

11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s@rijas izlaidi, nosaukums un adrese
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.
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11 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite 30, 100 un 250 tabletém

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion 100 mg tabletes supiem
Pexion 400 mg tabletes suniem
imepitoin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Imepitoins 100 mg
Imepitotns 400 mg

3.  ZALU FORMA

Tabletes.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS(-1)

30 tabletes
100 tabletes
250 tabletes

|5.  MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

| 8.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion 100 mg tabletes supiem
Pexion 400 mg tabletes suniem
imepitoin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Imepitoins 100 mg
Imepitotns 400 mg

3.  ZALU FORMA

Tabletes.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 tabletes
250 tabletes

| 5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

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

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion 100 mg tabletes suniem
Pexion 400 mg tabletes suniem
imepitoin

2 AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Imepitomns 100 mg
Imepitoins 400 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 tabletes
100 tabletes

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Pexion 100 mg tabletes suniem
Pexion 400 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pexion 100 mg tabletes supiem
Pexion 400 mg tabletes suniem
Imepitoin

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

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

Viena tablete satur:
Imepitoins 100 mg
Imepitoins 400 mg

4. INDIKACIJA(-S)

Idiopatiskas epilepsijas izraisTtu visparéju lekmju mazinasanai suniem p&c riipigas alternativas
arst€Sanas metodes izvertésanas.
Troksna izraisitas trauksmes un bailu mazinasanai suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja ir pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem ar nopietni pavajinatu aknu funkciju, smagiem nieru darbibas vai sirds—asinsvadu
sistémas trauc&jumiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Idiopatiska epilepsija

Pirmskliskajos un kliniskajos p&tijumos ir noveérotas $adas vieglas un lielakoties parejosas
nevélamas blakusparadibas, kas apstiprina epilepsiju (sastopamibas bieZums samazinajuma seciba):
ataksija (koordinacijas zudums), vemsana, polifagija (paliclinata apetite) arstéSanas kursa sakuma,
miegainiba (loti biezi); hiperaktivitate (daudz lielaka aktivitate neka parasti), apatija, polidipsija
(pastiprinatas slapes), diareja, dezorientacija, anoreksija (€stgribas zudums), pastiprinata siekalo$anas
(intensivaka siekalu izdale), politrija (pastiprinata urina izdaliSanas) (biezi); tresa acs plakstina
izkriSana (redzams tresais plakstin$) un pavajinata redze (atseviski zinojumi).

Lauka pétijumos suniem ar epilepsiju retak novérota agresija un reti novérota paaugstinata jutiba pret
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skanu un trauksme. STs pazimes, iesp&jams, ir saistitas ar arstéSanu. Tas var paradities ari pirms vai
péc epilepsijas Iekmes vai arT izpausties ar uzvedibas izmainam, kas pasas par sevi ir ka dala slimibas.

Suniem, kas arstéti ar imepitoinu, tika noverota neliela plazmas kreatinina, urinvielas un holesterina
limena paaugstinasanas; tomér parasti 8is Iimenis neparsniedza noteiktas normas robezas un netika
saistits ne ar kadiem kliniski nozimigiem novérojumiem vai atgadijumiem.

Bailes no troks$na

Preklinisko un klinisko p&tijumu laika, ko veica, lai apstiprinatu informaciju par bailem no troksna,
noverotas $adas nevélamas blakusparadibas: ataksija (koordinacijas zudums), palielinata €stgriba,
letargija (loti bieZi); vemsana, agresija (skatit “Ipasi bridindjumi”) (bieZi); hiperaktivitate, miegainiba,
pastiprinata sickaloSanas (retak). Liclaka dala pazimju ir parejosas, un izzid arstéSanas kursa laika vai
1si pec ta.

Bailu no trok$na kliniska pétijuma laika loti bieZi tika zinots par parejoSu ataksiju, kas radas agrina
arst€Sanas kursa laika. Vairak ka pusei sunu, kam $1 kliniska p&tijjuma laika radas ataksija, tas pazimes
spontani izzuda 24 stundu laika, lai gan arst€Sana tika turpinata, bet otrai pusei sugu tas izzuda 48
stundu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVA(-S) ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES

Idiopatiska epilepsija

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

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

Sakot arstéSanu, izmantojiet tabulu, kura noradita deva atbilstosi suna kermena svaram. Ja p&c vismaz
1 nedglu ilgas arstesanas ar pasreizgjo devu 1€kmes nemazinas, tad arst€joSam veterinararstam Velreiz
janoverte suna veselibas stavoklis.

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

Biopieejamiba ir lielaka, ja to lieto tuksa diisa. Tabletes doSanas laiks attieciba pret &dinasanas reiz€ém
jasaglaba nemainigs.
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Ieteicamais tablesu skaits (jadod divas reizes diena) epilepsijas arsté$anas uzsakSanai noradits tabula:

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

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

Bailes no troksna

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

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

Arstesana jauzsak 2 dienas pirms dienas, kad paredzams troksnis, un jaturpina visu laiku, kamér
troksnis saglabajas, izmantojot kermena svaru kg un talak eso$o dozésanas tabulu.

Biopieejamiba ir lielaka, ja §1s zales suniem lieto tuk$a dusa. Tabletes lietoSanas laiks pret €dinasanu
jasaglaba nemainigs.

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

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

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%
37-143,9 3
44 - 49,9 3%
50-55,9 4
56 -71,9 4%
72-80 5

2l IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tableti var dalit uz pusém, lai iegiitu suna kermena svaram atbilstoSu devu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma un uz pudeles
péc “EXP”.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Idiopatiska epilepsija

Epilepsijai raksturigo ipatnibu dél farmakologiska atbildes reakcija uz arstéSanu var atskirties.
ArstéSanas laika daziem suniem lekmes vairs nenovéros, citiem supiem varés novérot 1ekmju skaita
samazinasanos, kamér vél citiem atbildes reakcijas nebts. Tapec rlipigi jaapsver, pirms pienem
lémumu vai sunim stabilizéta stavokli mainit arstéSanas lidzekli no kada cita uz imepitoinu. Tiem,
kuriem atbildes reakcijas nebiis nav, iesp&jams vares noveérot Iekmju skaita palielinasanos. Gadijuma,
ja lekmes netiek atbilstosi kontrolétas, jaapsver citi diagnostiski pasakumi un citi pretepilepsijas
arstésanas veidi. Ja pareja uz citu pretepilepsijas arstésanas veidu ir mediciniski nepiecieSama, tai
janotiek pakapeniski un atbilstosa kliniska uzraudziba.

So veterinaro zalu iedarbiba suniem ar epileptisku stavokli (status epilepticus) un sérijveida lekmém
nav pétita. Tap&c imepitoins nav lietojams ka sakotngjais arst€Sanas veids suniem ar serijveida
lekmeém un epileptisku stavokli.

Eksperimentalos p&tijumos, kas ilga 4 ned€las, noverots, ka nepartraukta 4 nedélu arsteésanas kursa

_____

Nevar izdarit parliecino$us secinajumus par imepitoina iedarbigumu, jo dati par papildterapiju ar
fenobarbitalu, kalija bromidu un/vai levetiracetamu ir pieejami no ierobezotiem pé&tijumiem (skatit
sadalu “Mijiedarbiba”).

Bailes no troks$na

Nav parbaudita efektivitate trokSna izraisitas trauksmes un bailu mazinasanai suniem, kas jaunaki par
12 ménesiem.

metodes".

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem
Veterinaro zalu iedarbiba un dro$ums nav parbauditi suniem, kas sver mazak ka 2 kilogramus, ka ari
suniem, kuriem ir nieru, aknu, sirds, gremosanas sisteémas vai kadas citas slimibas.

Anksiolitiskas zales, kuras iedarbojas uz benzodiazepina receptoru, pieméram, imepitoins, var izraisit
uz bailém balstitu nevaldamu uzvedibu. Tadgjadi §is zales var izraisit agresijas limena paaugstinasanos
vai pazeminasanos.

Pirms 80 zalu lieto$anas suniem, kuriem anamnézg ir ar agresiju saistitas problémas, rapigi jaizverte
ieguvuma un riska attieciba. Sads novért&jums var ietvert inicigjo$o faktoru vai situaciju, kas saistita ar
iepriek$gjam agresijas epizodém, izvértésanu. Sados gadijumos, pirms uzsakt $o zalu lietosanu,
jaapsver uzvedibas korekcija vai nositisana pie uzvedibas specialista. Sadiem suniem pirms $o zalu
lietoSanas uzsaksanas javeic papildu pasakumi, lai mazinatu ar agresiju saistitu problému risku.

Suniem, kuriem arsté$anas kurss ar imepitoinu partraukts peksni, varétu biit novérojamas nelielas
uzvedibas vai muskulatiiras funkcionalas darbibas izmainas.

Bailu fobijas arsteSanas indikaciju pamato pivotalais lauka petijums, kura pétija 3 dienas ilgu
arst€Sanas kursu ar ugunosSanu saistita trok$npa gadijuma. Ja bailes no troksnpa jaarsté ilgaku laiku,
veterinararstam jaizverté ieguvuma un riska attieciba. Biitu jaapsver iesp&ja izmantot uzvedibas
korekcijas programmu.
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Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai

So zalu nori$ana var izraisit reiboni, miegainibu un nelabumu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
norisana— 1pasi bernam, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark€&jumu arstam.

Lai novérstu tableSu nejausu norisanu, pudelei jauzskriivé vacins uzreiz péc vienai arstéSanas reizei
nepiecieSama tableSu daudzuma iznemsanas.

Grusniba un laktacija
Sis veterinaras zales neiesaka lietot vaislas virieSu kartas suniem, ka art kucém grisnibas un laktacijas
laika. Skatit arT sadalu “Pardozg€Sana”.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Lietojot §is zales kombinacija ar fenobarbitalu, kalija bromidu un/vai dazos gadijumos ar
levetiracetamu kliniski netika noverota kaitiga mijiedarbiba (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi”).

Pardoz&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Atkartotas pardozéSanas gadijuma, ja deva ne vairak ka 5 reizes parsniegusi lielako ieteikto devu, kas
ir 30 mg imepitoina uz kilogramu kermena svara, novérota neirologiska iedarbiba, iedarbiba uz
kunga—zarnu traktu, ka ari QT intervala pagarinaSanas, kas bija atgriezeniska. P&c §adu devu lietoSanas
noraditie Simptomi ne vienmér ir dzivibai bistami un, arst€jot simptomatiski, parasti izziid ne velak ka
p&c 24 stundam.

Neirologiska iedarbiba var izpausties ka lidzsvara zudums, samazinata aktivitate, plakstinu
noslidgjums, pastiprinata asaro$ana (parmeru daudz asaru), acu sausums (nepietiekami daudz asaru)
un nistagms (neparastas acu kustibas).

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

Ja suniem lietota deva 10 reizes parsniedza lielako ieteikto terapeitisko devu, tika novérota seklvadu
difuza atrofija s€kliniekos un ar to saistita spermas daudzuma samazinasanas.

Skattt arT sadalu “Griisniba un laktacija”.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju, vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Epilepsijas kliniskie pétijumi

Eiropas lauka pétijuma 226 suniem ar pirmreizgji diagnosticétu idiopatisku epilepsiju tika salidzinata
imepitoina un fenobarbitala iedarbiba; 45% gadijumi imepitoina grupa un 20% gadijumi fenobarbitala
grupa bija jaizslédz no iedarbibas analizesViens no $adas ricibas iemesliem bija atbildes reakcijas
trukums uz arst€Sanu. Pargjiem 64 suniem imepitotna grupa un 88 suniem fenobarbitala grupa
noveroja $adus kliniskos rezultatus: pec 20 ned€lu arstésanas kursa vid€jais vispargjo 1€kmju biezums
no 2,3 lekm&m ménesi imepitoina grupa un no 2,4 1I&kmém menest fenobarbitala grupa samazinajas
lidz 1,1 lekmei meénesT abam grupam. Atskiriba starp lekmju biezumu menesi p&c arstesanas kursa
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imepitoina grupa un fenobarbitala grupa (samérota ar sakuma raditaju atSkiribu) bija 0,004, 95% TI
[-0,928; 0,935]. Izvertésanas faze, kas ilga 12 nedgélas, to sunu proporcija, kam nebija visparéju
lekmju, bija 47% (30 suni) imepitoina grupa un 58% (51 suns) fenobarbitala grupa.

Lai gan iedarbiba var izradities nepilniga, imepitoins ta droSuma profila del daziem suniem uzskatams
par piemérotu arsté$anas veida izveli.

Abu arsté$anas veidu dro$ums tika novertéts pilna analizes datu kopa (vai droSuma datu kopa, t. i.,
116 dzivnieki imepitoina grupa un 110 dzivnieki fenobarbitala grupa). Palielinatas fenobarbitala devas
tika saistitas ar paaugstinatu aknu enzimu ALT, AP, AST, GGT un GLDH Iimeni. Toties p&c
palielinatam imepitoina devam Itmenis nevienam no pieciem aknu enzimiem nepaaugstinajas. Ar
imepitoinu arstétajiem suniem tika novérots nedaudz paaugstinats Kreatinina raditajs, salidzinot ar
sakuma raditaju. Tomer pielaujama intervala augsgja robeza kreatininam visos gadijumos saglabajas
atsauces diapazona robezas.

Turklat imepitonam tika novérots mazaks blakusparadibu skaits salidzinajuma ar fenobarbitalu —
politirija (attiecigi 10% un 19% sunu), polidipsija ( attiecigil4% un 23%) un izteikta sedacija
(‘attiecTgi 14% un 25%). Plasaku informaciju skatiet sadala “Iesp&jamas blakusparadibas”.

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

Kliiskais p&tijums par bailém no troksSna

Placebo kontroléta lauka p&tijuma, kura zalu lietosanas ilgums bija 3 dienas, imepitoina efektivitati

pétija suniem, kuriem bija diagnosticétas bailes no trok$na tradicionalas Jaungada nakts ugunoSanas

laika. Efektivitates petijumam izmantoja 226 sunus (104 imepitoina, 122 placebo grupa; tie bija
sanémusi vismaz vienu zalu devu un bija novert€jami dati par kombingtajiem primarajiem
vertgjamiem kriterijiem), un divu kombin&to primaro kriteriju veért€juma noveroti $adi rezultati:

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

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

Iepakojuma izmeri

Pudele ar 30, 100 vai 250 tabletem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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