PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tessie 0,3 mg/ml peroralni roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Tasipimidinum (tasipimidine) 0,3 mg
(odpovidé 0,427 mg tasipimidini sulfas)

Pomocné latky:
Natrium-benzoat (E211) 0,5 mg
Tartrazin (E102)

Brilantni modi (E133)

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Ciry zeleny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

Kratkodoba tleva od situa¢ni uzkosti a strachu vyvolaného hlukem nebo odchodem majitele u pst.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psu se sttedné vaznym nebo vaznym systémovym onemocnénim (s hodnocenim ASA 111
nebo vys$im), napt. s mirnou az zavaznou poruchou ledvin nebo jater, ¢i mirmym az zdvaznym
kardiovaskuldrnim onemocnénim.

Nepouzivat u psu, u kterych zietelné neodeznéla sedace (vykazuji znamky napt. ospalosti,
nekoordinovaného pohybu, snizené odezvy) vyvoland pfedchozim podanim piipravku.

Viz bod 4.7.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Typickymi ptiznaky uzkosti a strachu jsou zrychleny dech, tfes, pobihani (Casta zména mista, pobihani

nasledovani), schovavani se (pod nabytkem, ve tmavych mistnostech), pokusy o ut¢k, zamrznuti na
misté (nehybnost), odmitani potravy nebo pamlski, nepatfiéné moceni a kaleni, salivace atd. Tyto
ptiznaky lze zmirnit, ale nemusi byt iplné eliminovany.

U extrémné nervoznich, rozruSenych nebo rozc¢ilenych zvifat jsou €asto vysoké hladiny endogennich
katecholamind. Farmakologicky uc¢inek vyvolany alfa-2 agonisty mtze byt u takovych zvifat snizeny.



Mcélo by byt zvazeno pouZiti programu na zménu chovéni, zejména v ptipadech, kdy se jedna o
chronicky stav, napiiklad o separacni tzkost.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Viz také bod 4.9.

Pokud je pes pod vlivem sedativa (jevi znamky napft. ospalosti, nekoordinovaného pohybu, snizené
odezvy), nenechavejte ho bez dozoru a nedavejte mu krmeni a vodu.

Bezpecnost podavani tasipimidinu psiim mlad$im nez 6 mésicti nebo star$im nez 14 let, jako i psim s
hmotnosti nizs$i nez 3 kg, nebyla studovana. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim lékatem.

Presnost stiikacky je prokazana pouze pro davky s objemem 0,2 ml a vy$§im. Psy vyzadujici davku
nizsi nez 0,2 ml tedy nelze 1é¢it.

ProtoZe po podani ptipravku mize dojit k poklesu télesné teploty, mélo by byt lécené zvife udrzovano
v prostiedi s vhodnou okolni teplotou.

Tasipimidin miiZe nepfimo vyvolat zvySeni glykémie. U zvitat trpicich diabetem pouZit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékatrem.

V piipadé, Ze dojde po podéni peroralniho roztoku ke zvraceni, dodrzujte pted opakovanym podanim
ptipravku obvykly doporuceny interval mezi dvéma podanimi (nejméné 3 hodiny).

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Expozice tasipimidinu muze zpisobit nezadouci ucinky, napiiklad sedaci, utlum dychani, bradykardii
a hypotenzi.

Vyhnéte se peroralnimu poziti a kontaktu s pokozkou, véetné kontaktu ruky s usty.

Abyste zabranili détem v pfistupu k ptipravku, nenechavejte naplnénou davkovaci sttikacku bez
dozoru, zatimco pfipravujete psa na podani ptipravku. Pouzita stiikacka a uzaviena lahvicka by méla
byt vracena do baleni a ulozena mimo dohled a dosah déti.

V ptipadé kontaktu s pokozkou zasazené misto okamzit€ oplachnéte vodou a kontaminované obleceni
svlecte. V piipad¢é nahodného poziti vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1€kaii. Netid'te vozidlo, protoze mize dojit k sedaci a zm&nam krevniho

tlaku.

Tento piipravek miize zptisobit mirné podrazdéni oc¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima, véetné kontaktu
ruky s ofima. V piipad¢ kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte oci vodou.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek muze zpusobit precitlivélost (alergickou reakci). Lidé se znamou
piecitlivélosti na tasipimidin nebo kteroukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Letargie a emeze patfily mezi velmi ¢asté nezadouci u¢inky v klinickych hodnocenich.
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sliznic, ataxie, prijem, inkontinence moci, nevolnost, gastroenteritida, polydipsie, leukopenie, reakce
precitlivélosti, somnolence a anorexie patfily mezi ¢asté nezadouci ucinky v klinickych hodnocenich.

Navic bylo v ptedklinickych hodnocenich pozorovéano u zvitat, ktera netrpé€la tzkosti, snizeni
srde¢niho tepu, krevniho tlaku a télesné teploty.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinky u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na potkanech prokazaly vyvojovou toxicitu pii maternalné toxickych davkach,
které zpusobily jasné klinické priznaky souvisejici se sedaci, snizenym piijmem krmiva a snizenym
ptirtstkem Zivé hmotnosti matky.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace u
cilového druhu zvifat.

Nepouzivejte v prubchu biezosti nebo laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Ocekava se, Ze pouziti jinych ptipravki vyvolavajicich itlum centralniho nervového systému
umociiyje ucinky tasipimidinu. Proto by méla byt davka upravena ptislusSnym zptisobem.

Tasipimidin byl studovan v kombinaci s klomipraminem, fluoxetinem, dexmedetomidinem,
metadonem, propofolem a isofluranem.

Ve studiich na laboratornich psech, ktefi dostavali kombinaci fluoxetinu (1,1-1,6 mg/kg denné po
dobu 12 dntl) a tasipimidinu (20 pg/kg v jedné davce 12. den, N = 4 psi) nebo tasipimidinu (20 pg/kg)
a klomipraminu (1,2-2,0 mg/kg) podavanych dvakrat denné po dobu 4 dnti 6 psim, nebyly
pozorovany zadné klinické interakce. Pokud se tasipimidin pouziva soucasné s klomipraminem nebo
fluoxetinem, davka tasipimidinu méa byt snizena na 20 pg/kg zivé hmotnosti.

Pokud bylo diive u psa pottebné snizeni davky tasipimidinu na 20 pg/kg, tato davka muize byt
zachovana. Pii zahdjeni kombinovaného uZivani by vSak méla byt podana zkusebni davka podle
pokyntl v bod¢ 4.9. Nizsi davky tasipimidinu nebyly v kombinovaném pouziti studovany.

Tasipimidin vyvolal mirnou az sttedné tézkou kardiovaskularni depresi, kdyz byl podavan samostatné
nebo v kombinaci s metadonem nebo metadonem a dexmedetomidinem zdravym pstim. Pokud je u
psa lé¢eného tasipimidinem potiebna celkova anestezie, bude nutné snizit pozadovanou induk¢ni
davku propofolu a koncentraci isofluranu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Ptipravek je urCen pro kratkodobé podani, lze jej vSak bezpecné podéavat po dobu az 9 po sobé
nasledujicich dnt.

Ptipravek by mél byt podavan psiim peroralné pti davkovani 0,1 ml/kg Zivé hmotnosti (ekvivalent
30 ug/kg) pti situacni uzkosti a strachu vyvolaném hlukem nebo odchodem majitele.



Pokud je zamysleno piipravek podat v situacich, kdy ma zlstat pes po podani sam, méla by byt
podana testovaci davka. Po podani testovaci davky by mél byt pes po dobu 2 hodin pozorovén, aby
bylo zajisténo, ze zvolena davka pripravku neni spojena s nezadoucimi reakcemi a Ze je bezpecné, aby
byl 1é¢eny pes ponechan o samoté (viz bod 4.5).

Psa nekrmte hodinu pfed az hodinu po podani pfipravku, protoze muze dojit k opozdéni absorpce.
Psovi muzete podat maly pamlsek, aby se zajistilo, Ze roztok spolkne. Zvife mize mit volné k
dispozici vodu.

Psa pozorujte. Pokud udalost, ktera je spoustéem strachu, pfetrvava a pes za¢ne znovu vykazovat
znamky Uzkosti a strachu, mtzete mu podat dalsi davku po uplynuti alespon 3 hodin od podani
ptedchozi davky. Déavka ptipravku miize byt poddna maximaln€ 3x za 24 hodin.

Snizeni davky

Pokud pes po osetieni vykazuje ptiznaky otupé€losti, nekoordinované pohyby nebo reaguje na
pfivolani abnormaln€ pomalu, je mozné, ze je davka pfili§ vysoka. Nasledujici ddvka by méla byt
snizena na 2/3 objemu pfedchozi davky, tedy na 20 pg/kg zivé hmotnosti. Snizeni davky by mélo byt
provedeno pouze na zakladé doporuceni veterinarniho Iékate.

Uzkost a strach vyvolané hlukem:

Prvni davka by méla byt podana jednu hodinu pied oéekavanym zacatkem stimulu vyvolavajiciho
uzkost, pti prvnich zndmkach uzkosti u psa, nebo kdyz majitel rozpozna typicky stimul, ktery u
ptislusného psa vyvolava uzkost nebo strach.

Uzkost a strach vyvolané odchodem majitele:
Davka by méla byt podana jednu hodinu pied oc¢ekdvanym odchodem majitele.

Pokyny tvkajici se podani:

1. ODSTRANTE ViCKO

mf? Odstrante vicko lahvicky (zatlacte a odsroubujte). Vicko si odlozte, abyste mohli

lahvi¢ku znovu uzaviit.

2. PRIPOJTE STRIKACKU
Strikacku pevné zatlacte do adaptéru umisténého v horni ¢asti lahvicky. Pouzivejte
pouze stiikacku dodavanou s ptipravkem.




3. NABERTE DAVKU

Prevrat'te lahvicku s pfipojenou stfikackou do obracené polohy. Zatahnéte za pist tak,
abyste videli pod ploskou na uchopeni téla stiikacky ¢ernou ¢aru oznacujici spravnou
davku (v ml).

Pokud je hmotnost psa vys$si nez 30 kg, bude celkova davka podana ve dvou
oddélenych davkach, protoze maximalni objem stiikacky odpovida 3,0 ml roztoku.

Ptesnost stiikacky je prokazana pouze pro davky 0,2 ml a vyssi. Psy vyzadujici
davky nizsi nez 0,2 ml proto nelze 1&¢it.

Nenechavejte naplnénou davkovaci stiikacku bez dozoru, zatimco ptipravujete psa na
podani ptipravku.

4. PODEJTE DAVKU

Jemn¢ umistéte sttikacku do tlamy psa a podejte davku na kofen jazyka postupnym
stlatovanim pistu, dokud nebude stiikacka prazdna. Dejte psovi maly pamlsek, aby se
zajistilo, Ze roztok spolkne.

5. VRACENI PRIPRAVKU DO BALENI
Po podani zasroubujte vicko a vyplachnéte stiikacku vodou. Vrat'te stiikacku a
lahvicku zpét do sekundarniho baleni a umistéte je do lednicky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Mira a trvani sedace zavisi na podané davce, proto se mohou zejména pii prekroceni doporucené
davky vyskytnout znamky sedace. U psu, u kterych doslo k vysokému predavkovani pripravkem, hrozi
vy$$i riziko aspirace zvratkll v disledku G¢inkl zplisobujicich emezi a utlum centralniho nervového
systému spojenych s IéCivou latkou. Velmi vysoké predavkovani mize predstavovat Zivot ohrozujici
stav.

P1i podani vyssich nez doporucenych davek peroralniho roztoku obsahujiciho tasipimidin mtze byt
pozorovano snizeni srde¢niho tepu. Krevni tlak mirné poklesne pod obvyklé hodnoty. Také muize
prilezitostné dojit ke zpomaleni dychani. Vyssi nez doporucené davky peroralniho roztoku
obsahujiciho tasipimidin mohou také vést k nékolika dal$im G€inklim zprostfedkovanym alfa-2
adrenoceptorem, které zahrnuji zvySeni krevniho tlaku, sniZeni t€lesné teploty, letargii, zvraceni a
prodlouzeni QT intervalu.

Jak bylo prokazano v ptedklinické studii, i€inky tasipimidinu lze zvratit pomoci konkrétniho antidota
atipamezolu (alfa-2 adrenoceptor antagonista). Po uplynuti jedné hodiny od oSetfeni pomoci
tasipimidinu pfi davce 60 pg/kg Zivé hmotnosti byla nitrozilné podana davka atipamezolu v mnozstvi
300 pg/kg zivé hmotnosti, ktera odpovidala 0,06 ml/kg Zivé hmotnosti roztoku obsahujiciho 5 mg/ml.
Vysledky této studie prokazaly, ze Gi¢inek tasipimidinu lze zvratit. ProtoZe je vSak poloc¢as eliminace



tasipimidinu del$i nez polocas eliminace atipamezolu, n€které ucinky tasipimidinu se mohou znovu
objevit.

4.11 Ochranna(é¢) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jina hypnotika a sedativa
ATCvet kod: QNO5CM96

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento veterinarni 1éCivy ptfipravek obsahuje tasipimidin jako l1é¢ivou latku. Tasipimidin je vysoce
ucinny selektivni alfa-2A adrenoceptor agonista (jak bylo prokazano na lidskych adrenoceptorech)
vyvolavajici inhibici uvoliovani noradrenalinu z noradrenergnich neurond, blokujici ulekovy reflex, a
tim potlacujici vzruSeni.

Tasipimidin jako alfa-2 adrenoceptor agonista snizuje nadmérnou aktivaci noradrenergni
neurotransmise (zvySené uvolniovani noradrenalinu v locus coeruleus), ktera prokazatelné vyvolava
uzkost a strach u pokusnych zvirat vystavenych stresujicim situacim.

Souhrnem lze fict, Ze u€inky tasipimidinu jsou zprostfedkovany pomoci sniZeni centralni
noradrenergni neurotransmise. Krom¢ anxiolytického uc¢inku mize tasipimidin zptsobovat dalsi dobte
znamé farmakologické ucinky zprostiedkované alfa-2 adrenoceptory v zavislosti na davce, jako je
sedace, analgesie a sniZeni srde¢niho tepu, krevniho tlaku a rektalni teploty.

Nastup ucinku se obvykle projevi do 1 hodiny po podani ptipravku. Doba trvani uc¢inku vykazuje
urcité individualni rozdily a mize trvat az 3 hodiny nebo déle.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po peroralnim podani v podobé roztoku je tasipimidin rychle u lacnych pst absorbovan. V ramci

farmakokinetické studie u la¢nych pst byla pozorovéna stfedni peroralni biologické dostupnost
tasipimidinu s primérnou hodnotou 60 %. Po peroralnim podéani davky 30 pg/kg lanym pstm byla
maximalni koncentrace tasipimidinu v krevni plazmeé piiblizné 5 ng/ml a tato koncentrace byla
dosazena po uplynuti 0,5 az 1,5 hodiny od podani. Po opakovaném podani davky o 3 hodiny pozd¢ji
byla nasledujici maximalni koncentrace v krevni plazmé mirné zvysena (o 30 %), toto zvySeni v§ak
nemélo vliv na ¢as dosazeni maximalni koncentrace. Krmeni zvitat v dobé davkovani vedlo ke
zpomaleni absorpce a snizeni maximalni hladiny v krevni plazmég. V nakrmeném stavu byla
maximalni koncentrace nizsi (2,6 ng/ml) a byla dosazena pozdéji (po uplynuti 0,7 az 6 hodiny).
Celkova plazmova expozice tasipimidinu bylo v lacném i nakrmeném stavu srovnatelné. Systémova
expozice se zvySuje priblizné v zavislosti od podané davky v rozsahu davkovani od 10 do 100 ug/kg.
Po opakovaném podani nebyly pozorovany zadné znamky akumulace.

Distribuce

Tasipimidin pfedstavuje vysoce distribuovanou latkou. Distribu¢ni objem u pst je 3 I/kg. Tasipimidin
pronika u pst do mozkové tkan¢ a koncentrace 1é¢iva po opakovaném podani je v mozku vyssi nez v
krevni plazmé. Mira vazby tasipimidinu in vifro na proteiny v krevni plazmé pst je nizka (pfiblizné
17 %).



Metabolismus

K metabolizaci tasipimidinu dochazi zejména prostiednictvim demethylace a dehydrogenace a
nejhojnéji se vyskytujicimi metabolity v obéhu jsou produkty demethylace a dehydrogenace. Po
podani vysokych davek byly v krevni plazmé pst nalezeny demethylované produkty dehydrogenace
tasipimidinu ve stopovych mnozstvich. Metabolity v obé¢hu maji mnohem mensi ti€innost nez ptivodni
1é¢ivo, jak je prokazano na lidskych a potkanich adrenoceptorech.

Vylucovani

Tasipimidin pfedstavuje slouceninu s vysokou mirou clearance a je rychle eliminovan z ob&hu u psi.
Celkovy clearance je 21 ml/min/kg po nitrozilnim podani bolusové davky 10 pg/kg. Primémy
koncovy polocas eliminace je 1,7 hodiny po peroralnim podani v lacném stavu. Pomér nezménéného
tasipimidinu vyluc¢ovaného moci je 25 %. VSechny metabolity v obéhu jsou vylouc¢eny v moci v
mnohem mensi mife neZ tasipimidin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat (E211)
Natrium-citrat

Monohydrat kyseliny citronové
Brilantni modf (E133)
Tartrazin (E102)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 mésict v lednicce (pfi teploté
2 °C az 8 °C), nebo 1 mésic pii teploté pod 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v lednicce (2 °C az 8 °C). Uchovavejte lahvicku ve vnéj§im obalu, aby byla chranéna
pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
15 ml lahvicka z €irého skla typu III s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem,
adaptérem z polyetylenu s nizkou hustotou a vlozkou z polyethylenu s vysokou hustotou. Soucésti

baleni je také stiikacka pro peroralni podani z polyethylenu/polystyrenu s nizkou hustotou.

Velikosti baleni:
Kartonové baleni s 1 lahvickou a stfikackou pro peroralni podani.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/276/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 16/08/2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éc¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu odpovédnych za uvolnéni Sarze

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

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

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.



PRILOHA II1

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tessie 0,3 mg/ml peroralni roztok pro psy
tasipimidine

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje: 0,3 mg tasipimidine

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI

15 ml lahvicka
Stiikacka pro peroralni podani

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pfed pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Tento vyrobek miize byt skodlivy po poziti nebo pii styku s kiizi nebo mize zptsobit reakce z
ptecitlivélosti. Zabraiite poziti a kontaktu s kizi v€etné kontaktu rukou s Usty.



10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni pouzijte do 12 mésict.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v lednicce. Uchovavejte lahvicku ve vnéj§im obalu, aby byla chrdnéna pted svétlem.
Prectéte si pribalovou informaci pro dalsi informace.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/276/001

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot:




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Tessie 0,3 mg/ml peroralni roztok
tasipimidine

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

0,3 mg/ml

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

15 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Peroralni podani

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni pouzijte do 12 mésict.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Tessie 0,3 mg/ml, peroralni roztok 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:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobei odpovédni za uvolnéni Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Tessie 0,3 mg/ml peroralni roztok pro psy
Tasipimidinum (tasipimidine)

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:

Tasipimidinum 0,3 mg

(odpovida 0,427 mg tasipimidini sulfas)

Pomocné latky:

Benzoan sodny (E211) 0,5 mg

Tartrazin (E102)

Briliantova modi (E133)

Ciry zeleny roztok.

4. INDIKACE

Kratkodoba tleva od situa¢ni uzkosti a strachu vyvolaného hlukem nebo odchodem majitele u pst.

5. KONTRAINDIKACE
Psovi byste neméli pripravek Tessie podat, pokud:

- je alergicky na tasipimidin nebo nékterou z ostatnich ptisad tohoto 1éCiva,
- trpi vaZznym onemocnénim, naptiklad onemocnénim jater, ledvin nebo srdce,
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- vykazuje viditelné ptiznaky sedace (naptiklad ptiznaky ospalosti, nekoordinované¢ho pohybu
nebo snizené odezvy) v dusledku pfedchozi medikace.

Viz bod 12 Bfezost a laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ptipravek Tessie mize zpisobovat nasledujici nezadouci u€inky:

Velmi Casté:
- unava,
- zvraceni.

- ospalost,

- zblednuti sliznic,

- ataxie,

- prijem,

- nekontrolované moceni,
- nevolnost,

- gastroenteritida,

- nadmérna Zizen,

- nizky pocet bilych krvinek,
- alergickeé reakce,

- ztrata chuti do jidla.

Kromé¢ toho mize dojit ke snizeni srde¢niho tepu, krevniho tlaku a télesné teploty.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, veetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

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

Doporucena davka je 0,1 ml/kg. Vas veterinarni 1ékaf predepise spravnou davku pro psa. Pripravek
podavejte peroralné.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek je ur¢en pro kratkodobé podani. Piipravek lze v piipadé potieby bezpeéné podavat po dobu
az 9 po sob¢ nasledujicich dnt.

Psa nekrmte hodinu pfed az hodinu po podani pfipravku, protoze muze dojit k opozdéni absorpce.
Psovi muzete podat maly pamlsek, aby se zajistilo, Ze roztok spolkne. Zvife mize mit volné k
dispozici vodu.

Testovaci davka:

Pti podavani prvni davky pozorujte psa po dobu 2 hodin, abyste se ujistili, ze davka neni pro psa piilis
vysoka. Pokud pes po podani 1écby ptisobi otupéle, jeho pohyby jsou nekoordinované nebo na vase
volani reaguje neobvykle pomalu, davka mize byt ptili§ vysoka. V takovém piipadé nenechavejte psa
o samot¢ a kontaktujte svého veterinarniho Iékaie ohledné ptipadného snizeni davky pro dalsi pouziti.
Uzkost a strach vyvolané hlukem:

Podejte prvni davku jednu hodinu pted ocekavanym zac¢atkem hluku nebo pfti prvnich znamkach
uzkosti u psa. Psa pozorujte. Pokud hluk pfetrvava a pes zacne znovu vykazovat znamky uzkosti a
strachu, mizete mu podat dal$i davku po uplynuti alespoil 3 hodin od podéani ptedchozi davky.
Pripravek muize byt podan maximalné 3x za 24 hodin.

Uzkost a strach vyvolané odchodem majitele:

Podejte prvni davku jednu hodinu pted ocekavanym odchodem. Dalsi davku muiZzete podat po uplynuti
alespon 3 hodin od podani pfedchozi davky. Pripravek mize byt podan maximalné 3x za 24 hodin.

Piectéte si podrobné pokyny tykajici se podani na konci této informace.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v lednicce (2 °C az 8 °C). Uchovavejte lahvicku ve vnéj$im obalu, aby byla chranéna
pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na kartonu a
lahvi¢ce za zkratkou EXP. Doba pouZitelnosti oznacuje posledni den v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 12 mésicu v lednicce (pfi teploté 2 °C az 8 °C),
nebo 1 mésic pfi teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Typickymi pfiznaky uzkosti a strachu jsou zrychleny dech, tfes, pobihani (Castd zména mista, pobihani
nasledovani), schovavani se (pod nabytkem, ve tmavych mistnostech), pokusy o uték, zamrznuti na
misté (nehybnost), odmitani potravy nebo pamlski, nepatfiéné moceni a kaleni, salivace atd. Tyto
ptiznaky mohou byt zmirnény, ale v zavislosti na mife rozruSeni nemusi byt uplné eliminovany.

20



U extrémné nervoznich, rozruSenych nebo rozc¢ilenych zvifat mize byt odezva na lé¢ivo sniZzena.

Melo by byt zvazeno pouziti programu na zménu chovani, zejména v piipadech, kdy se jedna o
chronicky stav, napiiklad o separacni tizkost.

Bezpecnost podavani tasipimidinu Stéfiatim mlad$im nez 6 mésic nebo pstim star$im nez 14 let, jako
1 psiim s hmotnosti niz§i nez 3 kg, nebyla studovana.

Pokud je pes otup€ly, nepodavejte mu krmeni nebo vodu a udrzujte ho v teple.

Vzdy dodrzujte minimalni interval (3 hodiny) mezi 2 davkami, i v pfipadé, Ze pes po podani pfipravku
Tessie zvraci.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u
psu. Piipravek nepouZzivejte v pritbéhu bfezosti nebo laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Pokud pes uziva jina 1é¢iva, informujte svého veterinarniho Iékate.

Ocekava se, ze pouziti jinych ptipravki vyvolavajicich itlum centralniho nervového systému
umocnuje ucinky tasipimidinu. Proto by méla byt davka veterinarnim lékafem upravena ptislusnym
zpisobem.

Tasipimidin byl studovan v kombinaci s klomipraminem, fluoxetinem, dexmedetomidinem,
metadonem, propofolem a isofluranem.

Ve studiich na laboratornich psech, ktefi dostavali kombinaci fluoxetinu (1,1-1,6 mg/kg denné po
dobu 12 dntl) a tasipimidinu (20 pg/kg v jedné davce 12. den, N = 4 psi) nebo tasipimidinu (20 pg/kg)
a klomipraminu (1,2-2,0 mg/kg) podavanych dvakrat denné po dobu 4 dnti 6 psim, nebyly
pozorovany zadné klinické interakce. Pokud se tasipimidin pouziva soucasné s klomipraminem nebo
fluoxetinem, davka tasipimidinu ma byt snizena na 20 pg/kg zivé hmotnosti.

Pokud bylo dfive u psa potfebné snizeni davky tasipimidinu na 20 pg/kg, tato davka mize byt
zachovana. Pii zahdjeni kombinovaného uZivani by vSak méla byt podana zkusebni davka podle
pokynti v bod¢ 9. Nizsi davky tasipimidinu nebyly v kombinovaném pouziti studovany.

Tasipimidin vyvolal mirnou az sttedné tézkou kardiovaskularni depresi, kdyz byl podavan samostatné
nebo v kombinaci s metadonem nebo metadonem a dexmedetomidinem zdravym pstm. Pokud je u
psa lé¢eného tasipimidinem potiebna celkova anestezie, bude nutné snizit pozadovanou induk¢ni
davku propofolu a koncentraci isofluranu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani mize zpusobit ospalost, sniZzeni srde¢niho tepu, krevniho tlaku a t€lesné teploty.
V takovém piipadé byste méli zvite udrzovat v teple.

Pokud dojde k predavkovani, kontaktujte co nejrychleji veterinarniho 1ékare.

Utinky tasipimidinu Ize zvratit pomoci konkrétniho antidota (protiléku).

Informace pro veterinarniho 1ékate:

Mira a trvani sedace zavisi na podané davce, proto se mohou zejména pti ptekroceni doporucené
davky vyskytnout znamky sedace. U pst, u kterych doslo k vysokému predavkovani ptipravkem, hrozi
vyssi riziko aspirace zvratki v disledku ucinkl zpasobujicich emezi a Gtlum centralniho nervového
systému spojenych s 1é¢ivou latkou. Velmi vysoké pfedavkovani mize piedstavovat Zivot ohrozujici
stav.

Pti podani vyssich nez doporuc¢enych davek pripravku Tessie miize byt pozorovano snizeni srde¢niho
tepu. Krevni tlak mirné€ poklesne pod obvyklé hodnoty. Také muze ptilezitostné dojit ke zpomaleni
dychani. Vyssi nez doporucené davky piipravku Tessie mohou také vést k nékolika dal§im u¢inkiim
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zprostfedkovanym alfa-2 adrenoceptorem, které zahrnuji zvySeni krevniho tlaku, snizeni télesné
teploty, letargii, zvraceni a prodlouzeni QT intervalu.

Jak bylo prokazano v predklinické studii, u¢inky tasipimidinu lze zvratit pomoci konkrétniho antidota
atipamezolu (alfa-2 adrenoceptor antagonista). Po uplynuti jedné hodiny od oSetfeni pomoci
tasipimidinu pfi davce 60 pg/kg zivé hmotnosti byla nitroziln€ podana davka atipamezolu v mnoZzstvi
300 pg/kg zivé hmotnosti, ktera odpovidala 0,06 ml/kg zivé hmotnosti roztoku obsahujiciho 5 mg/ml.
Vysledky této studie prokazaly, Ze G€inek tasipimidinu lze zvratit. ProtoZe je vSak polocas eliminace
tasipimidinu del$i nez polocas eliminace atipamezolu, n€které ucinky tasipimidinu se mohou znovu
objevit.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:

Expozice tasipimidinu muze zpisobit nezadouci ucinky, jako je ospalost, snizeni dechové frekvence a
objemu, snizeni srdecniho tepu a krevniho tlaku.

Vyhnéte se peroralnimu poziti a kontaktu s pokozkou, vcéetné kontaktu ruky s usty.

Abyste zabranili détem v pfistupu k ptipravku, nenechavejte naplnénou davkovaci sttikacku bez
dozoru, zatimco pripravujete psa na podani ptipravku. Pouzita stiikacka a uzaviena lahvi¢ka by méla
byt vracena do originalniho kartonu a baleni by mélo byt uloZeno mimo dohled a dosah déti

(v lednicce).

V ptipadé kontaktu s pokozkou zasazené misto okamzité oplachnéte vodou a kontaminované obleceni
svleCte. V piipad€ ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékati. Netid’te vozidlo, protoze miize dojit k otupé€losti a zménam krevniho
tlaku.

Tento pfipravek mize zplisobit mirné podrazdéni oci. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima, vcetné kontaktu
ruky s o¢ima. V piipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte o¢i vodou.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek muze zpusobit precitlivélost (alergickou reakci). Lidé se zndmou

precitlivélosti na tasipimidin nebo kteroukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O

moznostech likvidace nepotfebnych lé¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem nebo

lékarnikem. Tato opatifeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSI INFORMACE

POKYNY TYKAJICI SE PODANI:

o

N

1. ODSTRANTE ViCKO
Odstraiite vicko lahvicky (zatlacte a odSroubujte). Vicko si odlozte, abyste mohli
lahvicku znovu uzaviit.

2. PRIPOJTE STRIKACKU
Strikacku pevné zatlacte do adaptéru umisténého v horni ¢asti lahvicky. Pouzivejte
pouze stiikacku dodavanou s pfipravkem.

3. NABERTE DAVKU

Prevrat'te lahvicku s pfipojenou stiikackou do obracené polohy. Zatahnéte za pist tak,
abyste vidéli pod ploskou na uchopeni téla strikacky ¢ernou ¢aru oznacujici spravnou
davku (v ml) pfedepsanou vasim veterinarnim lékafem.

Pokud je hmotnost psa vyssi nez 30 kg, bude celkova davka podéna ve dvou
oddélenych davkach, protoze maximalni objem stiikacky odpovida 3,0 ml roztoku.

Presnost stiikacky je prokazana pouze pro davky 0,2 ml a vyssi. Psy vyzadujici
davky nizsi nez 0,2 ml proto nelze 1&Cit.

Nenechavejte naplnénou davkovaci stiikacku bez dozoru, zatimco piipravujete psa na
podani ptipravku.

4. PODEJTE DAVKU

Jemn¢ umistéte stiikacku do tlamy psa a podejte davku na koten jazyka postupnym
stlatovanim pistu, dokud nebude stiikacka prazdna. Dejte psovi maly pamlsek, aby se
zajistilo, Ze roztok spolkne.
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Velikost baleni:

5. VRACENI PRIPRAVKU DO BALENI{
Po podani zaSroubujte vicko a vyplachnéte stiikacku vodou. Vrat'te stiikacku a
lahvicku zpét do sekundarniho baleni a umistéte je do lednicky.

Kartonové baleni obsahujici jednu 15 ml lahvicku a stiikacku pro peroralni podani.

Pro dalsi informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku kontaktujte mistniho zastupce drzitele

rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny06imka Bearapus
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Ten: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Qrestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11

10553 Berlin

Deutschland

Tel: +49 30 23 59 23 200

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

E\rada

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
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Lietuva

UAB , ORION PHARMA*
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

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

Nederland

Fendigo sa/nv

Av. Hermann Debroux 17
B-1160 Brussels

Belgié

Tel. +32 2 734 48 21

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels



Tel: + 358 10 4261

Espafia

Domes Pharma Iberia SL
Edificio Net Pharma

Ctra Fuencarral 22

28108 Alcobendas, Madrid
Tel. +34 682 405 637

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

island

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

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

Kvbmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*“
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Tel. +43 7242 490 20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,
00-446 Warszawa
Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

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

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet

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
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261
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