I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tessie 0,3 mg/ml suukaudne lahus koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

0,3 mg tasipimidiini (tasipimidin.), mis on ekvivalentne 0,427 mg tasipimidiinsulfaadiga.

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat (E211) 0,5 mg

Tartrasiin (E102)

Briljantsinine (E133)

Naatriumtsitraat

Sidrunhappe monohtidraat

Puhastatud vesi

Selge roheline lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koerad

3.2 Naidustused loomaliigiti

Mdra vi omaniku lahkumise tagajérjel vallandunud situatsioonilise drevuse ja hirmu liihiajaline
leevendamine koertel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada m6dduka kuni raske siisteemse haigusega (ASA I11-1V klass), nt médduka kuni raske
neeru-, maksa- v0i suidame-veresoonkonna haigusega koertel.

Mitte kasutada koertel, kes on selgelt sedeeritud (ilmnevad ndhud nagu uimasus, koordineerimatud
liigutused, véhenenud reageerimisvdime) eelmise annusega.

3.4 Erihoiatused

Tulpilised arevuse ja hirmu nahud on 166tsutamine, varisemine, ringitammumine (sage kohavahetus,
ringijooksmine, rahutus), inimeste otsimine (klammerdumine, peitmine selja taha, kaapimine,
jargikéimine), peitmine (modbli alla, pimedatesse ruumidesse), arajooksmise ritamine, tardumine
(liigutuste puudumine), s60da voi maiuspalade s6omisest keeldumine, sobimatu urineerimine,



sobimatu roojamine, salivatsioon jne. Neid néhte v8ib leevendada, kuid need ei pruugi taielikult
kaduda.

Aarmiselt narvilistel, erutatud vdi erutunud loomadel on endogeensete katehhoolamiinide sisaldus
sageli suur. Alfa-2 agonistide indutseeritud farmakoloogiline toime v6ib neil loomadel olla
véahenenud.

Tuleb kaaluda kaitumist modifitseeriva programmi kasutamist, eriti kui tegemist on kroonilise
seisundiga, nagu separatsiooniarevus.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kui koer on sedeeritud (ilmnevad nédhud nagu uimasus, koordineerimatud liigutused, véahenenud
reageerimisvbime), arge jatke koera tksi ja &rge pakkuge toitu ega vett.

Tasipimidiini ohutust manustamisel alla 6-kuulistele ja Ule 14-aastastele v6i alla 3 kg kaaluvatele
koertele ei ole uuritud. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

Slstla tpsust on ndidatud 0,2 ml ja suuremate annuste jaoks. Koeri, kes vajavad alla 2 ml suurust
annust, ei saa seetdttu ravida.

Kuna parast manustamist voib tekkida kehatemperatuuri langus, tuleb ravitud loomi hoida sobival
Uimbritseval temperatuuril.

Tasipimidiin v8ib kaudselt pdhjustada gliikeemia suurenemist. Diabeediga loomadel kasutada
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Kui pérast suukaudse lahuse manustamist esineb oksendamist, pidage enne ravimi jargmist
manustamist kinni soovitatavast intervallist kahe manustamise vahel (vahemalt 3 tundi).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kokkupuude tasipimidiiniga v8ib p&hjustada kdrvaltoimeid nagu sedatsioon, hingamise depressioon,
bradukardia ja hiipotensioon.

Valtida allaneelamist ja nahale sattumist, sealhulgas kdega suhu viimist.

Koerale manustamiseks ettevalmistamisel arge jatke taidetud annustamissistalt jarelevalveta, et
valtida laste juurdepéadsu ravimile. Kasutatud sustal ja suletud pudel tuleb panna originaalkarpi ning
hoida seda laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale peske saastunud nahka veega ja eemaldage saastunud riided.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Arge juhtige autot, kuna vdivad tekkida sedatsioon ja verer6hu muutused.

Veterinaarravim vdib pdhjustada kerget silmadrritust. Véltida silma sattumist, sealhulgas k&ega silma
viimist. Silma sattumisel loputada silmi kohe veega.

See veterinaarravim v@ib pdhjustada tlitundlikkust (allergiat). Inimesed, kes on tasipimidiini v&i mis
tahes abiaine suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Parast kasutamist peske kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks




Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koerad:
Védga sage oksendamine
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): | letargia
Sage kaitumishéired (haukumine, valtimine, suurenenud
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud reaktiivsus)
loomast):

kdhulahtisus, gastroenteriit, iiveldus
tlitundlikkusreaktsioon

leukopeenia

ataksia, sedatsioon, somnolentsus, desorientatsioon
kusepidamatus

anoreksia, limaskestade kahvatus, polidipsia

Maaramata sagedus (ei saa hinnata stidame 160gisageduse vahenemine?, vererohu langus!
olemasolevate andmete alusel):

kehatemperatuuri langus

1 taheldati mittenarvilistel loomadel

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Rottidel tehtud katsetega on néidatud arengutoksilisust emasloomale toksiliste annuste juures, mis
tingivad jarglastel selged sedatatsiooniga seotud kliinilised nahud, vahenenud isu ja vaiksemat
kehakaalu.

Veterinaarravimi ohutus vastava loomaliigi tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tBestatud.
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised kesknarvisusteemi depressandid tugevdavad eeldatavasti tasipimidiini toimet, mist&ttu tuleb
annust kohandada.

On uuritud tasipimidiini kasutamist koos klomipramiini, fluoksetiini, deksmedetomidiini, metadooni,
propofooli ja isofluraaniga.

Laborikoertel 1dbiviidud uuringutes, kus manustati fluoksetiini (1,1...1,6 mg/kg 66péevas 12 paeva
jooksul) koos tasipimidiiniga (20 mcg/kg Uhekordse annusena 12. péeval, N = 4 koera) vdi
tasipimidiini (20 mcg/kg) koos klomipramiiniga (1,2...2,0 mg/kg), mdlemat kaks korda 66péevas
4 paeva jooksul 6 koerale, kliinilisi koostoimeid ei taheldatud. Tasipimidiini kasutatamisel koos



klomipramiini v6i fluoksetiiniga tuleb tasipimidiini annust vahendada annuseni 20 mcg/kg kehamassi
kohta.

Kui koer on varem vajanud tasipimidiini annuse vahendamist 20 mcg/kg-ni, vOib manustada selle
annuse. Kombineeritud kasutamise alustamisel tuleb siiski anda prooviannus vastavalt 18igus 3.9
toodud juhistele. Tasipimidiini vaiksemaid annuseid ei ole kombineeritud kasutamisel uuritud.

Tasipimidiin, manustatuna tiksinda vGi koos metadooni v6i metadooni ja deksmedetomidiiniga, kutsus
tervetel koertel esile kerge kuni médduka kardiovaskulaarse depressiooni. Kui tasipimidiiniga ravitav
koer vajab Uldanesteesiat, tuleb propofooli induktsioonannust ja isofluraani kontsentratsiooni
véhendada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.

Ravim on mdeldud luhiajaliseks kasutamiseks, kuid seda vGib ohutult manustada kuni 9 jérjestikuse
péeva jooksul.

Ravimit tuleb manustada suu kaudu annuses 0,1 ml/kg kehamassi kohta (ekvivalentne 30 mcg/kg-ga)
mira vdi omaniku lahkumise tagajarjel koertel vallandunud situatsioonilise drevuse ja hirmu korral.

Kui toodet soovitakse kasutada situatsioonides, kus koer peab jadma Uksi manustamise jargselt, tuleb
anda prooviannus. Pérast prooviannuse manustamist tuleb koera jalgida 2 tunni jooksul veendumaks,
et valitud toote annus ei seostu kdrvaltoimetega ja ravi saanud koera on ohutu uksi jatta (vt 18ik 3.5).

Arge sodtke koera iiks tund enne kuni tiks tund parast ravi, kuna imendumine voib aeglustuda.
Vdikese maiuspala vOib anda tagamaks, et koer neelab lahuse alla. Vesi voib olla vabalt kattesaadav.

Jalgige koera. Kui hirmu vallandav siindmus kordub ja koeral hakkavad uuesti ilmnema arevuse ja
hirmu nahud, vdib ravimit uuesti manustada, kui eelmisest manustamisest on méédunud védhemalt
3 tundi. Ravimit vdib manustada 24 tunni jooksul kuni 3 korda.

Annuse vdhendamine

Kui koer tundub unine ja tema liigutused on koordineerimatud voi kui ta vastab omaniku kutsele
péarast ravi ebanormaalselt aeglaselt, v8ib annus olla liiga suur. Jargmist annust tuleb vahendada 2/3-ni
eelmise annuse mahust mis vastab 20 mcg/kg kehakaalu kohta. Annust tuleks vahendada ainult
loomaarsti soovituse jargselt.

Mira tagajérjel vallandunud drevus ja hirm

Esimene annus tuleb manustada tund aega enne arevust vallandava stiimuli oodatavat algust, kohe kui
koeral esinevad esimesed arevuse nahud vdi kui omanik tuvastab tidpilise stiimuli, mis pdhjustab
koeral drevust vdi hirmu.

Omaniku lahkumise tagajérjel vallandunud arevus ja hirm
Annus tuleb manustada Uks tund enne omaniku lahkumist.

Manustamisjuhised

1. KORGI EEMALDAMINE
Eemaldage pudelilt kork (suruge alla ja keerake). Hoidke kork pudeli sulgemiseks
alles.




2. SUSTLA UHENDAMINE
Liikake sustal tihedalt pudeli otsas olevale adapterile. Kasutage ainult ravimiga
kaasasolevat siistalt.

Sormetugi

Silinder Kolb

}
)
el Gy ﬂ

3. ANNUSE VALIMINE
P&orake paigal oleva slstlaga pudel tagurpidi. Témmake kolb valja, kuni dige annuse
must joon (ml) on nédha sistla silindri s6rmetoe all.

Kui koer kaalub tle 30 kg, manustatakse koguannus kahe eraldi annusena, kuna
sustal mahutab maksimaalselt 3,0 ml lahust.

Sustla tapsust on ndidatud 0,2 ml ja suuremate annuste jaoks. Koeri, kes vajavad alla
0,2 ml suurust annust, ei saa seet6ttu ravida.

Koera manustamiseks ettevalmistamisel &rge jatke taidetud annustamissustalt
jarelevalveta.

4. ANNUSE MANUSTAMINE
Pange sUstal drnalt koera suhu ja manustage annus keelepdrale, vajutades kolvile,
kuni sustal tiihjeneb. Andke koerale vdike maiuspala tagamaks, et koer neelab lahuse
alla.

5. TAGASI PAKENDISSE PANEMINE
Parast kasutamist pange kork tagasi pudelile ja loputage sistalt veega. Pange sistal ja
pudel tagasi pakendisse ning pange pakend kiilmkappi.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Sedatsiooni stigavus ja kestus olenevad annusest ning seetdttu vBivad sedatsioonindhud esineda eriti
juhul, kui annust tletatakse. Ravimi suure tleannuse saanud koertel on toimeainega seotud emeetilise
ja KNS-i pidurdava toime tdttu suurem okse aspireerimise risk. V&ga suur tleannustamine vib olla
eluohtlik.

Tasipimidiini suukaudse lahuse soovitatavatest annustest suuremate annuste manustamisel vGib
tdheldada sidame 160gisageduse védhenemist. Vererdhk langeb veidi allapoole normaalset taset.
Madnikord vGib vaheneda hingamissagedus. Tasipimidiini suukaudse lahuse soovitatavatest suuremad
annused vodivad indutseerida mitmeid muid alfa-2-adrenoretseptorite vahendatavaid toimeid, mille
hulka kuuluvad vererdhu tous, kehatemperatuuri langus, letargia, oksendamine ja QT-intervalli
pikenemine.



Prekliinilises uuringus naidati, et tasipimidiini toimeid saab tagasi pdtrata, kasutades spetsiifilist
antidooti atipamesooli (alfa-2-adrenoretseptori antagonist). Uks tund parast ravi tasipimidiiniga
annuses 60 mcg/kg kehamassi kohta manustati intravenoosselt atipamesooli annus 300 mcg/kg
kehamassi kohta, mis vastab 0,06 ml/kg-le kehamassi kohta, lahusena, mis sisaldab 5 mg/ml ravimit.
Uuringu tulemused naitasid, et tasipimidiini toimed saab tagasi pédrata. Kuna tasipimidiini
poolvaartusaeg Uletab atipamesooli oma, vBivad mdned tasipimidiini toimed uuesti tekkida.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QNO5CM96
4.2 Farmakodinaamika

Veterinaarravim sisaldab toimeainena tasipimidiini. Tasipimidiin on tugev ja selektiivne alfa-2A-
adrenoretseptorite antagonist (ndidatud inimese adrenoretseptoritel), mis inhibeerib noradrenaliini
vabanemist noradrenergilistest neuronitest, blokeerib ehmatusrefleksi ja toimib seega erutusevastaselt.

Tasipimidiin vahendab alfa-2-adrenoretseptorite antagonistina noradrenergilise narvitilekande
uleaktivatsiooni (noradrenaliini suurenenud vabanemine locus coerulus’es), mis on nididanud
katseloomadel stressiolukordades indutseerivat arevust ja hirmu.

Kokkuvottes avaldab tasipimidiin oma toimeid, vahendades tsentraalset noradrenergilist
narvillekannet. Peale anksiolutilise toime v@ib tasipimidiin tingida annusest sdltuvaid alfa-2-
adrenoretseptorite vahendatud farmakoloogilisi toimeid nagu sedatsioon, analgeesia ning slidame
166gisageduse, vererhu ja rektaalse temperatuuri vahendamine.

Toime avaldub tavaliselt 1 tund pérast ravi manustamist. Toimeaeg verieerub indiviiditi ja see vdib
kesta kuni 3 tundi v&i kauem.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist lahusena imendub tasipimidiin paastunud koertel kiiresti. Paastunud
koerte farmakokineetilises uuringus taheldati tasipimidiini méddukat suukaudset biosaadavust
keskmiselt 60%. Parast 30 mcg/kg annuse suukaudset manustamist paastunud koertele on tasipimidiini
maksimaalne plasmakontsentratsioon ligikaudu 5 ng/ml ja see saabub 0,5...1,5 tunni mdé6dudes.
Annustamise kordamisel 3 tunni pérast on néidatud, et jargnev maksimaalne plasmakontsentratsioon
on mdddukalt (30%) suurem, kuid maksimaalse plasmakontsentratsiooni saabumise aega ei mojutata.
So6tmine aeglustab manustamise ajal imendumist ja véhendab maksimaalset plasmasisaldust. Tais
kdhuga on maksimaalne kontsentratsioon madalam, 2,6 ng/ml, ja saabub hiljem, 0,7...6 tunni
moddudes. Tasipimidiini kogu plasmaekspositsioon on tiihja ja tdis kdhuga vorreldav. Susteemne
ekspositsioon suureneb ligikaudu annusega proportsionaalselt annuse vahemikus 10...100 mcg/kg.
Pérast korduvat manustamist ei ole akumulatsiooni taheldatud.

Jaotumine



Tasipimidiin on hasti jaotuv Uhend, jaotusruumala on koertel 3 1/kg. Tasipimidiin tungib koertel
ajukoesse ja ravimi kontsentratsioon on parast korduvat manustamist ajus suurem kui plasmas.
Tasipimidiini in vitro seondumine koera pasmavalkudega on halb, ligikaudu 17%.

Metabolism

Tasipimidiini metabolism toimub peamiselt demetutlimise ja dehtidrogeenimise kaudu ning kdige
levinumad tsirkuleerivad metaboliidid on demetiilimise ja dehtidrogeenimise produktid.
Tasipimidiini demetadlitud dehlidrogeenimisprodukti jadke on leitud koerte plasmast parast suurte
annuste manustamist. Tsirkuleerivad metaboliidid on palju nérgemad kui lahteravim, mida on
naidatud inimese ja roti adrenoretseptoritel.

Eritumine

Tasipimidiin on suure kliirensiga tihend, mis elimineeritakse koerte vereringest kiiresti. Uldkliirens on
21 ml/min/kg péarast 10 mcg/kg intravenoosset boolusannust. Keskmine terminaalne poolvéartusaeg on
1,7 tundi parast suukaudset manustamist paastunud olekus. Uriiniga eritatakse muutumatul kujul 25%
tasipimidiinist. Kdik tsirkuleerivad metaboliidid erituvad uriiniga palju vaiksemas koguses varreldes
tasipimidiiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 1 aasta kiilmkapis (2 °C ... 8 °C) vdi 1 kuu

temperatuuril alla 25 °C.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Hoida pudel valispakendis valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

15 ml labipaistvast klaasist (tudip 1) pudel polipropiileenist lastekindla korgi ning vaikese tihedusega
polietileenist adapteri ja suure tihedusega poluetiileenist tihendiga. Pakendis on véikese tihedusega

polietileenist/polistiireenist suukaudne sustal.

Pakendi suurused:
Pappkarp the pudeli ja suukaudse ststlaga.

5.5 Erinbuded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI



Orion Corporation

7. MUUGILOA NUMBER

EU/2/21/276/001

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 16.08.2021

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

I LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tessie 0,3 mg/ml suukaudne lahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab: 0,3 mg tasipimidin.

3. PAKENDI SUURUS(ED)

15 ml pudel
Suukaudne sustal

4. LOOMALIIGID

Koerad

5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Péarast esmast avamist kasutada kuni 1 aasta.

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Hoida pudel vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*
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Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12.  MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Orion Corporation

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/276/001

15. PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SILT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Tessie

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

0,3 mg/mi

3. PARTII NUMBER

Lot

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Péarast esmast avamist kasutada kuni 1 aasta.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Tessie 0,3 mg/ml suukaudne lahus koertele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
0,3 mg tasipimidiini (tasipimidin.), mis on ekvivalentne 0,427 mg tasipimidiinsulfaadiga.

Abiained:
Naatriumbensoaat (E211) 0,5 mg

Selge roheline lahus.

3. Loomaliigid

Koerad

4, Naidustused

Moira vdi omaniku lahkumise tagajérjel vallandunud situatsioonilise drevuse ja hirmu lihiajaline
leevendamine koertel.

5. Vastunaidustused

Koerale ei tohi Tessiet anda, kui:

- ta on allergiline tasipimidiini voi selle ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes;

- tal on raske haigus nagu maksa-, neeru- v@i siidamehaigus;

- ta on selgelt sedeeritud (ilmnevad ndhud nagu uimasus, koordineerimatud liigutused, vahenenud
reageerimisvBime) ravimi eelmise annuse tttu.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Tulpilised arevuse ja hirmu ndhud on 166tsutamine, varisemine, ringitammumine (sage kohavahetus,
ringijooksmine, rahutus), inimeste otsimine (klammerdumine, peitmine selja taha, kaapimine,
jargikaimine), peitmine (m&obli alla, pimedatesse ruumidesse), arajooksmise Uritamine, tardumine
(liigutuste puudumine), s60da voi maiuspalade s6omisest keeldumine, sobimatu urineerimine,
sobimatu roojamine, siljeeritus jne. Neid néhte v8ib leevendada, kuid need ei pruugi taielikult kaduda.

Adrmiselt narvilistel, erutatud vai erutunud loomadel vdib reaktsioon ravimile olla vahenenud.

Tuleb kaaluda kaitumist modifitseeriva programmi kasutamist, eriti kui tegemist on kroonilise
seisundiga, nagu separatsiooniarevus.

Tasipimidiini ohutust manustamisel alla 6-kuulistele kutsikatele ja lile 14-aastastele voi alla 3 kg
kaaluvatele koertele ei ole uuritud.
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Kui koer on unine, arge jatke teda Uksi, arge pakkuge toitu ega vett ja hoidke teda soojas.

Pidage kahe annuse vahel alati minimaalselt 3-tunnine paus, isegi kui koer oksendab pérast Tessie
saamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Kokkupuude tasipimidiiniga v8ib p&hjustada kdrvaltoimeid, nagu unisus, hingamise depressioon,
stidame l60gisageduse ja vererfhu langus.

Valtida allaneelamist ja nahale sattumist, sealhulgas k&ega suhu viimist.

Koerale manustamiseks ettevalmistamisel arge jatke taidetud annustamissistalt jarelevalveta, et
valtida laste juurdepéaasu tootele. Kasutatud sustal ja suletud pudel tuleb panna originaalkarpi
(kulmkapis) ning hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale peske saastunud nahka veega ja eemaldage saastunud riided.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel p6orduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti. Arge juhtige autot, kuna vdivad tekkida unisus ja vererbhu muutused.

Toode vdib pdhjustada kerget silmadrritust. Vltige silma sattumist, sealhulgas k&ega silma viimist.
Silma sattumisel loputada kohe silmi veega.

See veterinaarravim vaib pbhjustada ulitundlikkust (allergiat). Inimesed, kes on tasipimidiini vdi mis
tahes abiaine suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Parast kasutamist peske kéed.

Teave veterinaararstile

Sedatsiooni tase ja kestus olenevad annusest ning seetdttu vBivad sedatsioonindhud esineda eriti juhul,
kui annust Uletatakse. Ravimi suure leannuse saanud koertel on toimeainega seotud emeetilise ja
KNS-i pidurdava toime t6ttu suurem okse aspireerimise risk. Vaga suur tleannustamine vdib olla
eluohtlik.

Tessie soovitatavatest annustest suuremate annuste manustamisel voib tdheldada sidame
166gisageduse vahenemist. Verer8hk langeb veidi allapoole normaalset taset. Mdnikord vdib vaheneda
hingamissagedus. Tessie soovitatavatest annustest suuremad annused vdivad indutseerida mitmeid
muid alfa-2-adrenoretseptorite vahendatavaid toimeid, mille hulka kuuluvad vererdhu tdus,
kehatemperatuuri langus, letargia, oksendamine ja QT-intervalli pikenemine.

Prekliinilises uuringus naidati, et tasipimidiini toimeid saab tagasi pdtrata, kasutades spetsiifilist
antidooti atipamesooli (alfa-2-adrenoretseptori antagonist). Uks tund pérast ravi tasipimidiiniga
annuses 60 mikrogrammi/kg kehamassi kohta manustati intravenoosselt atipamesooli annus

300 mikrogrammi/kg kehamassi kohta, mis vastab 0,06 ml/kg-le kehamassi kohta, lahusena, mis
sisaldab 5 mg/ml ravimit. Uuringu tulemused néitasid, et tasipimidiini toimed saab tagasi pdorata.
Kuna tasipimidiini poolvadrtusaeg uletab atipamesooli oma, vGivad mdned tasipimidiini toimed uuesti
tekkida.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

Tiinus ja laktatsioon
Selle veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Andke loomaarstile teada, kui koer saab teisi ravimeid.
Teiste kesknérvisiisteemi depressantide kasutamine tugevdab eeldatavasti tasipimidiini toimet,
mistGttu tuleb annust veterinaararstil kohandada.

On uuritud tasipimidiini kasutamist koos klomipramiini, fluoksetiini, deksmedetomidiini, metadooni,
propofooli ja isofluraaniga.

Laborikoertel labiviidud uuringutes, kus manustati fluoksetiini (1,1...1,6 mg/kg 60péevas 12 paeva
jooksul) koos tasipimidiiniga (20 mikrogrammi/kg thekordse annusena 12. paeval, N = 4 koera) voi
tasipimidiini (20 mikrogrammi/kg) koos klomipramiiniga (1,2...2,0 mg/kg), mdlemat kaks korda
O0péevas 4 paeva jooksul 6 koerale, kliinilisi koostoimeid ei taheldatud. Tasipimidiini kasutatamisel
koos klomipramiini vGi fluoksetiiniga tuleb tasipimidiini annust véahendada annuseni

20 mikrogrammi/kg kehamassi kohta.

Kui koer on varem vajanud tasipimidiini annuse véahendamist 20 mikrogrammi/kg-ni, v8ib manustada
selle annuse. Kombineeritud kasutamise alustamisel tuleb siiski anda prooviannus vastavalt 18igus 9
toodud juhistele. Tasipimidiini vaiksemaid annuseid ei ole kombineeritud kasutamisel uuritud.

Tasipimidiin, manustatuna tiksinda vGi koos metadooni v6i metadooni ja deksmedetomidiiniga, kutsus
tervetel koertel esile kerge kuni médduka kardiovaskulaarse depressiooni. Kui tasipimidiiniga ravitav
koer vajab Uldanesteesiat, tuleb propofooli induktsioonannust ja isofluraani kontsentratsiooni
véhendada.

Uleannustamine

Uleannustamine vGib pdhjustada uimasust, siidame l66gisageduse vahenemist, vererdhu ja
kehatemperatuuri langust. Sellisel juhul tuleb looma hoida soojas.

Uleannustamise korral votke veterinaararstiga iihendust niipea kui vdimalik.

Tasipimidiini toimeid saab elimineerida, kasutades spetsiifilist antidooti (vastupidise toimega ravimit).

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused
Ei rakendata.

7. Kdrvaltoimed

Koerad:

Véga sage
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

oksendamine

letargia

Sage
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

kaitumishéired (haukumine, véltimine, suurenenud
reaktiivsus)

kdhulahtisus, gastroenteriit, iiveldus
tlitundlikkusreaktsioon

leukopeenia

ataksia, sedatsioon, somnolentsus, desorientatsioon
kusepidamatus

anoreksia, limaskestade kahvatus, poliidipsia

Mé&aramata sagedus (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel):

stidame 166gisageduse vahenemine?!, vereréhu langus!

kehatemperatuuri langus

1 taheldati mittenarvilistel loomadel
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Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Uikskobik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, vdi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt Ghendust oma loomaarstiga. Samuti vOite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe I6pus esitatud kontaktandmeid v6i riiklikku teavitussiisteemi:

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Soovitatav annus on 0,1 ml/kg. Veterinaararst on maéranud koerale dige annuse. Manustage ravim suu
kaudu.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Ravim on mdeldud lihiajaliseks kasutamiseks. Vajaduse korral v6ib seda ohutult manustada kuni
9 jarjestikuse péeva jooksul.

Arge sodtke koera iiks tund enne kuni iiks tund parast ravi, kuna imendumine voib aeglustuda.
Vaikese maiuspala vOib anda tagamaks, et koer neelab lahuse alla. Vesi voib olla vabalt kittesaadav.

Prooviannus:

Parast kdige esimese annuse manustamist jalgige koera 2 tunni jooksul veendumaks, et annus ei ole
koerale liiga suur ja teda voib (ksi jatta. Kui pérast ravimi manustamist ei ole teie koera liigutused
koordineeritud vdi ta vastab teie kutsumisele ebanormaalselt aeglaselt, vdib annus olla liiga suur.
Sellisel juhul drge jatke koera Uksi ja vGtke annuse v@imalikuks vahendamiseks jargmisel
manustamiskorral hendust veterinaararstiga.

Mira tagajarjel vallandunud arevus ja hirm:

Manustage esimene annus tks tund enne oodatavat miira voi kohe, kui koeral ilmnevad esimesed
arevuse néhud. Jalgige koera. Kui mira jatkub ja koeral hakkavad uuesti ilmnema &revuse ja hirmu
nahud, vOib ravimit uuesti manustada, kui eelmisest manustamisest on méodunud vahemalt 3 tundi.
Ravimit v8ib manustada 24 tunni jooksul kuni 3 korda.

Omaniku lahkumise tagajarjel vallandunud &revus ja hirm:

Manustage annus (ks tund enne koera Uksijatmist. Uue annuse v8ib manustada pérast vahemalt

3 tunni méddumist eelmisest annusest. Ravimit vib manustada kuni 3 korda 24 tunni jooksul.

Uksikasjalikud manustamisjuhised leiate selle infolehe 16pust.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Hoida killmkapis (2 °C ... 8 °C). Hoida pudel valispakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudeli etiketil parast
Exp. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.
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Kdlblikkusaeg pérast pudeli esmast avamist on 1 aasta killmkapis (2 °C ... 8 °C) vGi kuni ks kuu
temperatuuril alla 25 °C.
12. Erinbuded ravimpreparaadi hdvitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jdatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jddtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vGi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Midgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
Mulgiloa number: EU/2/21/276/001

Pakendi suurus:

Pappkarp the 15 ml pudeli ja suusiistlaga.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Migiloa hoidja:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Soome

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Soome

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lisakusimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta p6érduge miiligiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv

Orionintie 1 Hoge Mauw 900

FI1-02200 Espoo BE-2370 Arendonk

Ten: +358 10 4261 Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.

Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Kéaroly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, Orion Corporation
@restads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kgbenhavn S F1-02200 Espoo

TIf: +45 86 14 00 00 Tel: + 358 10 4261
Deutschland Nederland

TVM Tiergesundheit GmbH Fendigo sa/nv
Reuchlinstrasse 10-11 Av. Hermann Debroux 17
10553 Berlin B-1160 Brussels
Deutschland Belgié

Tel: +49 30 23 59 23 200 Tel. +322 734 48 21

Eesti Norge

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Pharma AS Animal Health
Ukmergeés g. 126 Postboks 4366 Nydalen,
LT-08100 Vilnius, Leedu N-0402 Oslo

Tel: +370 5 2769 499 TIf: +47 40 00 41 90
EMada Osterreich

Orion Corporation VetViva Richter GmbH
Orionintie 1 Durisolstrasse 14
F1-02200 Espoo AT-4600 Wels

Tel: + 358 10 4261 Tel. +43 7242 490 230
Espaiia Polska

Domes Pharma Iberia SL Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
Edificio Net Pharma ul. Fabryczna 5A,

Ctra Fuencarral 22 00-446 Warszawa

28108 Alcobendas, Madrid Tel.: +48 22 833 31 77
Tel. +34 682 405 637

France Portugal

Laboratoires Biové Orion Corporation

3 Rue de Lorraine Orionintie 1

FR-62510 Arques F1-02200 Espoo
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Tél: +3332198 2121

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

island

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Kvbmpog

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Latvija
UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergeés g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

17. Muu teave

MANUSTAMISJUHISED

alles.

1. KORGI EEMALDAMINE
Eemaldage pudelilt kork (suruge alla ja keerake). Hoidke kork pudeli sulgemiseks
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Tel: + 358 10 4261

Romania

Orion Pharma Romaénia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

Slovenské republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elainlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261



2. SUSTLA UHENDAMINE
Llkake sustal tihedalt pudeli otsas olevale adapterile. Kasutage ainult ravimiga
kaasasolevat sustalt.

Sormetugi
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3. ANNUSE VALIMINE
Pdorake paigal oleva sistlaga pudel tagurpidi. Témmake kolb valja, kuni (teie
loomaarsti méaratud) dige annuse must joon (ml) on naha sustla silindri sdrmetoe all.

Kui koer kaalub tle 30 kg, manustatakse koguannus kahe eraldi annusena, kuna
stistal mahutab maksimaalselt 3,0 ml lahust.

Sustla tapsust on ndidatud 0,2 ml ja suuremate annuste jaoks. Koeri, kes vajavad alla
0,2 ml suurust annust, ei saa seetfttu ravida.

Koerale manustamiseks ettevalmistamisel drge jétke taidetud annustamissistalt
jarelevalveta.

4. ANNUSE MANUSTAMINE

Pange sUstal drnalt koera suhu ja manustage annus keelepdrale, vajutades kolvile,
kuni sustal tiihjeneb. Andke koerale vdike maiuspala tagamaks, et koer neelab lahuse
alla.

5. TAGASI PAKENDISSE PANEMINE
Parast kasutamist pange kork tagasi pudelile ja loputage sistalt veega. Pange sistal ja
pudel tagasi pakendisse ning pange pakend kilmkappi.
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