PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Pexion 100 mg tablety pro psy

Pexion 400 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Imepitoinum 100 mg

Imepitoinum 400 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Bilé, podlouhlé tablety s pulici ryhou a se zapusténym logem ,,I 01 (100 mg) nebo ,,I 02 (400 mg) na
jedné strang.

Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Pes

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Ke snizeni frekvence vyskytu generalizovanych zachvatii v dasledku idiopatické epilepsie u pst,
K pouziti po pe¢livém zhodnoceni alternativnich moznosti 16¢by.

4.3 Kontraidikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se zdvaznym poskozenim jater, zadvaznym onemocnénim ledvin nebo zadvaznym
kardiovaskularnim onemocnénim (viz bod 4.7).

4.4  Zvlastni upozornéni

Farmakologicka odezva na imepitoin se mize liSit a u€innost nemusi byt tiplna. Piesto se imepitoin
povazuje u neékterych psti za vhodnou moznost 1€¢by kviili svému bezpe¢nostnimu profilu (viz bod
5.1). Nékteii 1é¢eni psi budou Gplné bez zachvati, u jinych se poéet zachvatd snizi, zatimco jini
nemusi na lécbu reagovat viibec. Je mozné, Ze u psi, ktefi na 1é€bu nezareaguji, dojde ke zvySeni
frekvence vyskytu zachvati. Pokud zachvaty nebudou adekvatné pod kontrolou, je nutno zvazit dalsi
diagnosticka opatieni a jinou antiepileptickou 1é¢bu.

Pfi posuzovani poméru ptinost a rizik u jednotlivych psti je nutno zohlednit podrobnosti uvedené
v pisemnych informacich o ptipravku.



Utinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u psi se status epilepticus a klastrovymi zachvaty se
nezjistovala. Proto se imepitoin nema pouzivat jako 1ék prvni volby u pst s Klastrovymi zachvaty a
status epilepticus. Pfechod na jiny typ antiepileptické 1éEby ma byt postupny a pod nalezitym
Klinickym dohledem.

V experimentélnich studiich trvajicich 4 tydny nebyla v pribé&hu kontinualni 1é¢by po dobu 4 tydnt
pozorovana ztrata antikonvulzivni Géinnosti (vyvoj tolerance).

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla testovana u psii o hmotnosti mensi nez 5 kg ani u
pst s bezpecnostnim omezenim, jako je onemocnéni ledvin, jater, srdce, gastrointestinalniho traktu
nebo jiné onemocnéni.

Utinnost 1é¢by imepitoinem jako pfidavné 1é¢by nebyla prokazana.

U pst po nahlém ukonceni 1é¢by imepitoinem lze pozorovat mirné zmény v chovani nebo mirné
svalové ptiznaky.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy piipravek zvifatim

V ptipadé ndhodného pozieni zejména ditétem vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Aby se zabranilo nahodnému poziti tablet, je nutno 1ahev okamzité po odebrani potiebného poétu
tablet opét uzavtit uzaveérem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V predklinickych a klinickych studiich byly pozorovany nasledujici mirné a obecné ptechodné
nezadouci ucinky (sefazené dle klesajici frekvence vyskytu): Ve vzacnych piipadech byla na zacatku
1é¢by hlasena polyfagie, dale také hyperaktivita, polyurie, polydipsie, somnolence, hypersalivace,
zvraceni, ataxie, apatie, prijem, prolaps tfetiho vi¢ka, zhorSeni zraku a citlivost na zvuk.

U psu lé¢enych imepitoinem se zjistilo mirné zvysSeni hladin plasmatického kreatininu a cholesterolu,
které vSak neptfesahly bézné referencni rozpéti a nemély souvislost se zddnym klinicky vyznamnym
nalezem nebo stavem.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci UCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prib&hu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, v€etné ojedin€lych hlasent).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neni doporucovano u plemennych psi sam¢iho pohlavi a u
fen bé&hem biezosti a laktace (viz bod 4.10).

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Piipravek se v malém poctu piipad pouzival v kombinaci s fenobarbitalem a nebyly pozorovany
zadné Skodlive klinické interakce.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani v rozmezi davky 10 mg az 30 mg imepitoinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denng,
ptiblizné po 12 hodinach. Tabletu lze kvili vhodnému davkovani podle individualni zivé hmotnosti
psa rozpulit. Zbyvajici polovinu tablety pouzijte na nasledujici davku.

Pozadované davkovani se bude liSit mezi jednotlivci a bude zaviset na zavaznosti poruchy.
Doporucena poéate¢ni davka imepitoinu je 10 mg na kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

Pro zahajeni 1éby pouZijte zivou hmotnost v kg a davkovani podle tabulky. Neni-li mnozstvi zachvatt
adekvatné snizeno po asponn 1 tydnu 1é¢by pii podavani stanovené davky, je nutné, aby oSetiujici
veterinarni 1ékai psa opakované vySetiil. Vzhledem k tomu, Ze psi tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
dobfe snaseji, miizeme davku zvysit o 50 az 100 %, maximalné na 30 mg/kg podavanych dvakrat
denng.

Biologicka dostupnost je vétsi pti podavani psum na la¢no. Je nutno dodrzovat ¢asovy rozvrh
podavani tablet a krmiva.

Pocet tablet (které se podaji dvakrat denn€) pro zahajeni 1écby:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet
100mg tableta 400mg tableta
2,0-5,0 1,

5,1-10,0 1
10,1-15,0 1%
15,1-20,0 ”
20,1-40,0 1
40,1-60,0 0

Vice nez 60 )

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé opakovaného pfedavkovani az Snasobkem nejvyssi doporucené davky byly zaznamenany
ucinky spojené s centralnim nervovym systémem (CNS) a gastrointestinalnim traktem a reverzibilni
prodlouzeni QT intervalu. Pfi té&chto davkach piiznaky obvykle neohrozuji Zivot a obecné ustoupi do
24 hodin, pokud je podana symptomaticka lécba.

Tento uc¢inek na CNS miiZze zahrnovat ztratu vzpiimovaciho reflexu, snizenou aktivitu, zavieni o¢nich
vicek, slzeni, suché oko a nystagmus.

Pii pfedavkovani Snasobkem doporu¢ené davky mtize dojit ke snizeni zivé hmotnosti.

U psti samciho pohlavi byla po podani 10nasobku horni hranice doporucené terapeutické davky
pozorovéna diflzni atrofie semenotvornych kanalki ve varlatech spojena se sniZzenym poctem spermii.
Viz také bod 4.7.

4.11 Ochranné lhuty

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Antiepileptika Jina antiepileptika imepitoin
ATCvet kdd: QNO3AX90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imepitoin je centralné pusobici antiepileptikum, které prostupuje hematoencefalickou bariérou bez
zapojeni aktivniho transportu nebo aktivniho klirens, coz vede k okamzité rovnovaze v plasmé a
mozku. Zde u¢inkuje jako ¢asteény agonista receptoru benzodiazepinu s nizkou afinitou.

Imepitoin zabrafiuje vzniku zachvati potencovanim GABA, - receptorem zprostiedkovanych
inhibi¢nich ucinkli na neurony. Imepitoin ma navic mirny uc¢inek na blokadu kalciového kanalu, coz
muzZe piispivat k jeho antikonvulzivnim vlastnostem.

V terénnim pokusu provadéném v Evropé, ve kterém se srovnavala Gi¢innost imepitoinu

s fenobarbitalem u 226 psti s nové diagnostikovanou idiopatickou epilepsii, bylo vylouc¢eno z analyzy
ucéinnosti 45 % ptipadu ze skupiny s imepitoinem a 20 % ptipadu ze skupiny s fenobarbitalem

z dtivodd, které zahrnovaly selhani odpovédi na 1é¢bu. U zbyvajicich pst (64 psti u Pexionu a 88 psii u
fenobarbitalu) byly pozorovany nasledujici klinické vysledky: Primérna frekvence vyskytu
generalizovanych zachvati se po 20 tydnech 1écby snizila z 2,3 zachvatu za mésic ve skupiné

s imepitoinem a z 2,4 zachvatu za mésic ve skupiné s fenobarbitalem na 1,1 zdchvatu za mésic u obou
skupin. Rozdil v mé&si¢ni frekvenci vyskytu zachvatd mezi skupinou s imepitoinem a skupinou

s fenobarbitalem po 1é¢bé (upraveno vzhledem k rozdilim ve vychozich hodnotach) byl 0,004; 95%
interval spolehlivosti [-0,928; 0,935]. V priibéhu 12 tydni faze hodnoceni byl podil psti bez vyskytu
generalizovanych zachvatt 47 % (30 psit) ve skupiné s imepitoinem a 58 % (51 psi) ve skupiné

s fenobarbitalem.

Bezpetnost obou 1é¢eb byla hodnocena v souboru dat pro souhrnnou analyzu (nebo souboru tdajt o
bezpecénosti, tj. 116 zvifat ve skupiné s imepitoinem a 110 zvifat ve skupiné s fenobarbitalem).
Zvysujici se davky fenobarbitalu byly spojeny se zvySujicimi se hladinami jaternich enzymt ALT,
ALP, AST, GGT a GLDH. Ve srovnani s tim se zadny z téchto péti enzymii nezvysil se zvySujicimi se
davkami imepitoinu. U pst lé¢enych imepitoinem bylo pozorovano mirné zvyseni hodnot kreatininu
ve srovnani s vychozi hodnotou. Horni limit intervalu spolehlivosti pro kreatinin v8ak zistal pfi vSech
navstévach v referenénim rozpéti. Navic bylo pfi srovnani imepitoinu s fenobarbitalem zaznamenano
méné nezadoucich vyskyta polyurie (10 % oproti 19 % psi), polydipsie (14 % oproti 23 %) a vyrazné
sedace (14 % oproti 25 %). Dalsi podrobnosti tykajici se nezadoucich G¢inkl jsou uvedeny v bodé

4.6 souhrnu udajt o piipravku.

5.2 Farmakokineticke udaje

Absorpce

Studie farmakokinetiky naznacuji, Ze imepitoin se po peroralnim podéani dobie absorbuje (> 92 %) a
neobjevuje se Zadny vyrazny efekt prvniho prichodu. Po peroralnim podani tablet imepitoinu v davce
30 mg/kg bez potravy je nejvyssi koncentrace v krvi dosazeno rychle, s Tmax kolem 2 hodin a Cpax
kolem 18 pg/ml. Soub&zné podavani tablet imepitoinu s potravou snizuje celkovou AUC o 30 %, ale
nevede k vyznamnym zménam Tax & Cmax. Neobjevuji se rozdily vazané na pohlavi.

Distribuce

V terapeutickém rozmezi davek imepitoinu existuje davkova linearita.

Imepitoin ma relativné velky distribuéni objem (579 az 1548 ml/kg). Vazba imepitoinu na bilkoviny
plasmy in vivo u psi je nizka (60 az 70 %). Neocekavaji se proto zadné interakce se slouc¢eninami,
které se ve vysoké mife vazou na bilkoviny. Jakmile se po opakovaném podani dosahne ustaleného
stavu, nedochazi k akumulaci imepitoinu v plasmé.

Metabolismus
Imepitoin se pted eliminaci ve velké mife metabolizuje. Profily metabolitti v moci a vykalech odhalily

Ctyfi hlavni inaktivni metabolity, které vznikaji oxidativni modifikaci.
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Eliminace

Imepitoin se rychle ztraci z krve (Cl = 260 az 568 ml/hod/kg) s elimina¢nim polo¢asem piiblizné

1,5 az 2 hodiny. VétSina imepitoinu a jeho metabolit se vylucuje vykaly, spiSe nez moci, takze u pst
s poskozenim funkce ledvin se neo¢ekava zadna vyznamna zména ve farmakokinetice ani zadna
akumulace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrét laktosy
Mikrokrystalicka celulosa
Hypromelosa

Magnesium-stearat

Sodna stl karboxymethylskrobu

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8§ mésicti

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartoénova krabi¢ka obsahujici jednu lahev z vysokohustotniho polyethylenu se 100 nebo
250 tabletami s détskou pojistkou a nadobkou se susidlem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/XIXXIXXXIXXX 100 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 250 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 100 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 250 tablet



9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strdnce Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENi SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpov&dného za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pexion 100 mg tablety pro psy
Pexion 400 mg tablety pro psy
Imepitoinum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

Imepitoinum 100 mg
Imepitoinum 400 mg

3. LEKOVA FORMA

Tablety

4. VELIKOST BALENI

100 tablet
250 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvitata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata — veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/XIXXIXXXIXXX 100 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 250 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 100 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 250 tablet

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pexion 100 mg tablety pro psy
Pexion 400 mg tablety pro psy
Imepitoinum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

Imepitoinum 100 mg
Imepitoinum 400 mg

3. LEKOVA FORMA

Tablety

4. VELIKOST BALENI

100 tablet
250 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvitata.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouZitim ¢téte pribalovou informaci.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata — veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydadvan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/XIXXIXXXIXXX 100 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 250 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 100 tablet
EU/XIXXIXXXIXXX 250 tablet

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Pexion 100 mg tablety pro psy
Pexion 400 mg tablety pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pexion 100 mg tablety pro psy
Pexion 400 mg tablety pro psy
Imepitoinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Bilé, podlouhlé tablety s pulici ryhou a se zapusténym logem ,,I 01 (100 mg) nebo ,,I 02 (400 mg) na
jedné strané. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

Jedna tableta obsahuje:
Imepitoinum 100 mg
Imepitoinum 400 mg

4, INDIKACE

Ke snizeni frekvence vyskytu generalizovanych zachvati v disledku idiopatické epilepsie u pst,
K pouziti po pe¢livém zhodnoceni alternativnich moznosti 1é¢by.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se zadvaznym poskozenim jater, zadvaznym onemocnénim ledvin nebo zadvaznym
kardiovaskularnim onemocnénim. Viz také bod ,,Pouziti v prab&hu biezosti nebo laktace*.

6. NEZADOUCI UCINKY

V predklinickych a klinickych studiich byly pozorovany nasledujici mirné a obecné ptechodné
nezadouci ucinky (sefazené dle klesajici frekvence vyskytu): Ve vzacnych piipadech na zacatku 1écby
polyfagie (zvySena chut’ k ptijmu potravy), dale také hyperaktivita (o hodné vice aktivity nez je
obvyklé), polyurie (zvy$ena tvorba mo¢i), polydipsie (zvySena Ziznivost), somnolence (ospalost),
hypersalivace (zvySena tvorba slin), emese (zvraceni), ataxie (ztrata koordinace), apatie, prijem,
prolaps tietiho vicka (viditelné treti vicko), zhorSeni zraku a citlivost na zvuk.
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U pst 1é¢enych imepitoinem se zjistilo mirné zvyseni hladin plasmatického kreatininu a cholesterolu,
které vSak nepfesahly bézné referenéni rozpéti a nemély souvislost se zadnym Klinicky vyznamnym
nalezem nebo stavem.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (neZzadouci Ginky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pes

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani v rozmezi davky 10 mg az 30 mg imepitoinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné,
ptiblizné po 12 hodinach. Tabletu lze kvili vhodnému davkovani podle individualni zivé hmotnosti
psa rozpulit. Zbyvajici polovinu tablety pouzijte na nasledujici davku.

Pozadované davkovani se bude lisit mezi jednotlivci a bude zviset na zavaznosti poruchy.
Doporucena pocatecni davka imepitoinu je 10 mg na kg zivé hmotnosti dvakrat denn¢.

Pro zahajeni 1é¢by pouzijte zivou hmotnost v kg a davkovani podle tabulky. Neni-li mnozstvi zachvatt
adekvatn¢ sniZzeno po asponl 1 tydnu 1écby pii podavani stanovené davky, je nutné, aby oSetfujici
veterinarni 1ékat psa opakované vysettil. Vzhledem k tomu, Ze psi tento veterinarni 1éCivy ptipravek
dobie snaseji, mizeme davku zvysit o 50 az 100 %, maximalné na 30 mg/kg podavanych dvakréat
denné.

Biologicka dostupnost je v&tsi pii podavani psim na la¢no. Je nutno dodrZovat ¢asovy rozvrh
podavani tablet a krmiva.

Pocet tablet (které se podaji dvakrat denn€) pro zahajeni 1écby:

Ziva hmotnost (kg) Pocet tablet
100mg tableta 400mg tableta
2,0-5,0 1y

5,1-10,0 1
10,1-15,0 1%
15,1-20,0 ”
20,1-40,0 1
40,1-60,0 ™

Vice nez 60 >
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tabletu 1ze kvili vhodnému davkovani podle individualni zivé hmotnosti psa rozplit.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahve: 8 mésict

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Vzhledem k charakteru epilepsie se miize farmakologicka odezva na 1écbu lisit. Nekteti psi budou
uplné bez zachvati, U jinych se pocet zachvatl sniZi, zatimco jini nemusi na 1é¢bu reagovat vibec. Je
mozné, ze u psu, ktefi na 1é¢bu nezareaguji, dojde ke zvyseni frekvence vyskytu zachvati. Pokud
zachvaty nebudou adekvatné pod kontrolou, je nutno zvazit dalsi diagnosticka opatieni a jinou
antiepileptickou lécbu.

Pii posuzovani poméru piinost a rizik u jednotlivych pst je nutno zohlednit podrobnosti uvedené
Vv pisemnych informacich o piipravku.

Utinnost veterinarniho 1é&ivého p¥ipravku u psii se status epilepticus a klastrovymi zachvaty se
nezjist'ovala. Proto se imepitoin nema pouzivat jako 1€k prvni volby u pst s klastrovymi z&chvaty a
status epilepticus. Pfechod na jiny typ antiepileptické 1écby ma byt postupny a pod nalezitym
klinickym dohledem.

V experimentélnich studiich trvajicich 4 tydny nebyla v pribéhu kontinualni 1é€by po dobu 4 tydni
pozorovana ztrata antikonvulzivni a¢innosti (vyvoj tolerance).

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla testovana u psit o0 hmotnosti mensi nez 5 kg ani u
pst s bezpecnostnim omezenim, jako je onemocnéni ledvin, jater, srdce, gastrointestinalniho traktu
nebo jiné onemocnéni.

U psti po nahlém ukonceni 1é¢by imepitoinem lze pozorovat mirné zmény v chovani nebo mirné
svalové priznaky.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvifatim

V ptipadé ndhodného pozieni zejména ditétem vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Aby se zabranilo nahodnému poziti tablet, je nutno lahev okamzité po odebrani potiebného poétu
tablet opét uzaviit uzavérem.

Pouziti v pribé&hu biezosti a laktace
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni doporuovano u plemennych psii sam¢iho pohlavi a u
fen béhem brezosti a laktace. Viz také bod ,,Piedavkovani®.
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Interakce
Ptipravek se v malém poctu ptipadi pouzival v kombinaci s fenobarbitalem a nebyly pozorovéany
zadné Skodlive klinické interakce.

Predavkovani
V piipadé opakovaného predavkovani az Snasobkem nejvyssi doporucené davky byly zaznamenany
neurologické a gastrointestinalni u¢inky a reverzibilni prodlouzeni QT intervalu.

Pii téchto davkach piiznaky obvykle neohrozuji Zivot a obecné ustoupi do 24 hodin, pokud je podana
symptomaticka lécba.

Tyto neurologické u¢inky mohou zahrnovat ztratu vzpiimovaciho reflexu (ztratu rovnovahy), snizenou
aktivitu, zavieni o¢nich vicek, slzeni (nadbytek slz), suché oko (nedostatek slz) a nystagmus
(neobvykly pohyb oci).

Pii pfedavkovani Snasobkem doporu¢ené davky mtze dojit ke sniZeni zivé hmotnosti.

U psti sam¢iho pohlavi byla po podani 10nasobku horni hranice doporucené terapeutické davky
pozorovana diflzni atrofie semenotvornych kanalki ve varlatech spojena se sniZzenym poctem spermii.
Viz také bod ,,Pouziti v pribéhu biezosti a laktace™.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O

moznostech likvidace nepotfebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékatem. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékoveé agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

V terénnim pokusu provadéném v Evropé, ve kterém se srovnavala G¢innost imepitoinu

s fenobarbitalem u 226 psi s nové diagnostikovanou idiopatickou epilepsii, bylo vylouéeno z analyzy
ucinnosti 45 % piipadt ze skupiny s imepitoinem a 20 % ptipada ze skupiny s fenobarbitalem

z dtivodu, které zahrnovaly selhani odpovedi na [é¢bu. U zbyvajicich psii (64 psti u Pexionu a 88 pstiu
fenobarbitalu) byly pozorovany nasledujici klinické vysledky: Primérna frekvence vyskytu
generalizovanych zachvatl se po 20 tydnech 1é¢by snizila z 2,3 zachvatu za mésic ve skupiné

s imepitoinem a z 2,4 zachvatu za mésic ve skupiné s fenobarbitalem na 1,1 zachvatu za mésic u obou
skupin. Rozdil v mési¢ni frekvenci vyskytu zachvati mezi skupinou s imepitoinem a skupinou

s fenobarbitalem po 1é¢b¢ (upraveno vzhledem k rozdiliim ve vychozich hodnotach) byl 0,004; 95%
interval spolehlivosti [-0,928; 0,935]. V pribéhu 12 tydnd faze hodnoceni byl podil pst bez vyskytu
generalizovanych zachvati 47 % (30 pst) ve skupiné s imepitoinem a 58 % (51 psu) ve skupiné

s fenobarbitalem.

Prestoze ucinnost nemusi byt Giplnd, povazuje se imepitoin u nékterych psit za vhodnou moznost 1écby
kvuli svému bezpeénostnimu profilu.

Bezpecnost obou 1é¢eb byla hodnocena v souboru dat pro souhrnnou analyzu (nebo souboru udaji o
bezpecnosti, tj. 116 zvifat ve skupiné s imepitoinem a 110 zvifat ve skupiné s fenobarbitalem).
Zvysujici se davky fenobarbitalu byly spojeny se zvysSujicimi se hladinami jaternich enzymt ALT,
ALP, AST, GGT a GLDH.
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Ve srovnani s tim se zadny z téchto péti enzymi nezvysil se zvySujicimi se davkami imepitoinu. U psi

1é¢enych imepitoinem bylo pozorovano mirné zvySeni hodnot kreatininu ve srovnani s vychozi
hodnotou. Horni limit intervalu spolehlivosti pro kreatinin vSak zlstal pii vSech navstévach

v referen¢nim rozpéti. Navic bylo pfi srovnani imepitoinu s fenobarbitalem zaznamenano méné
nezadoucich vyskytu polyurie (10 % oproti 19 % pst), polydipsie (14 % oproti 23 %) a vyrazné
sedace (14 % oproti 25 %). Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v bod¢ ,,Nezadouci ucinky*.

Velikosti baleni:

Lahev se 100 nebo 250 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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