VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Sileo 0,1 mg/ml munnholshlaup fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml af munnholshlaupi inniheldur:

Virk innihaldsefni:
0,1 mg dexmedetomidin hydroklorid jafngildir 0,09 mg af dexmedetomidini.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatn, hreinsad

Propylenglykol

Hydroxypropylsellulosi

Natriumlarylsulfat

Brilliant blue (E133)

Tartrasin (E102)
Natriumhydroxio (til ad stilla pH)

Saltsyra (til a0 stilla pH)

Halfgagnseett, greent hlaup.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til ad draga tir bradakvida og 6tta hja hundum 1 tengslum vid havada.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki hundum med alvarlega hjarta- og @&dasjikdoma.

Gefid ekki hundum med alvarlega alteeka sjukdoma (i ASA-flokki III-IV) eins og nyrna- eda
lifrarbilun & lokastigi.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefi0 ekki hundum sem greinilega eru enn undir sleevandi ahrifum fra fyrri gjof.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.



3.5 Sérstakar variadarreglur vid notkun

Sérstakar vartudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Ef munnholshlaupid er gleypt verdur pad ovirkt. Af peim sokum skal fordast ad gefa hundinum mat
eda selgeti innan 15 minutna fra gjof hlaupsins. Ef hlaupid er gleypt mé gefa hundinum annan
skammt ef naudsyn krefur, pegar 2 klst. eru lidnar fra fyrri skammti.

Hja mjog kvionum, spenntum eda @stum dyrum er péttni innreenna katekolamina oft ha. Dregid getur
ur lyfjafraedilegri svorun sem framkollud er med alfa-2-6rvum (t.d. dexmedetoémidini) hja pessum

dyrum.

Oryggi dexmedetomidins hja hvolpum yngri en 16 vikna og hundum yfir 17 4ra aldri hefur ekki verid
rannsakad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef dyralyfio er ovart tekid inn eda um langvarandi snertingu vio slimhud er ad reeda skal tafarlaust
leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki ma aka par sem sleevandi
ahrif og breytingar 4 blodprystingi geta komid fram.

Varist snertingu vid hiid og augu eda slimhud. Notid 6gegndraepa einnota hanska vid medhéndlun
dyralyfsins.

Berist efnid 4 hud fyrir slysni skal strax pvo utsetta hud med miklu vatni og fjarleegja mengadan
fatnad. Ef lyfid berst 1 augu eda munnslimhud skal skola vel med fersku vatni. Ef einkenni koma fram
skal leita til laeknis.

beir sem hafa ofnemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

bungadar konur skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Legsamdraettir og leekkadur blooprystingur hja
fostri getur komid fram eftir alteeka (systemic) ttsetningu fyrir dexmedetomidini.

Upplysingar til leeknisins:

Dexemedetomidin, virka efnid 1 Sileo, er alfa-2 adrenvidtakaorvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér
sem klinisk ahrif & bord vid skammtahada slaevingu, ndunarbalingu, haegslatt, lagprysting,
munnpurrk og bl6dsykurshaeekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattaréreglu fra sleglum. bar
sem ahrif eru skammtahad eru pau meira dberandi hja littum bérnum en fullordnum.

Ondunareinkenni og blodfledisahrif 4 ad medhondla i samraeemi vid einkennin. Sértaeki alfa-2
adrenvidtakahemillinn, atipameso6l, sem sampykktur er til notkunar hja dyrum, hefur verid notadur hja
monnum en einungis 1 tilraunaskyni til ad hamla ahrifum dexmedetémidins.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Uppkost
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Slaeving
bvagleki




Fo6lvi 4 slimhimnum'

Sjaldgaefar Kvioi
(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):
Maga- og garnabolga

Bolga i kringum augun

Svefnhofgi

'Vegna &dasamdrattar i uteedum getur komid fram skammvinnur f6lvi & slimhimnum & notkunarstad.
Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans, fulltraa hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof
Ekki er maelt med notkun dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Buast ma vid ad samhlida notkun annarra lyfja sem hafa sleevandi verkun 4 midtaugakerfid auki ahrif
dexmedetomidins og skal pvi videigandi breyting gerd a skammtastaerd.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i munnhol.

Gefa skal dyralyfid & slimhudina milli kinnar og goms hundsins i skammtinum 125 mikrogrémm/m?,
Sileo munngjafarsprautan getur aukid vid skammt dyralyfsins 1 0,25 ml prepum. Hvert prep kemur
fram sem einn punktur a stimplinum. Skammtataflan gefur upp pann fjolda punkta sem 4 ad gefa
samkvamt likamspunga hundsins.

Sprautubolur Stimpill
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Hetta Merki Punktur Skémmtunar-
hringur




Eftirfarandi skammtatafla gefur upp pad skammtarammal (i punktum) sem 4 ad gefa samkvaemt
likamspunga. Ef skammtur hundsins er steerri en 6 punktar (1,5 ml), skal gefa helminginn af
skammtinum { munnslimhidina 60rum megin i munni hundsins og hinn helminginn af skammtinum
hinum megin. Ekki nota meira en radlagdan skammt.

Pyngd hunds (kg) Fjoldi punkta

2,0-5,5 1 e

5,612 2 ee

12,1-20 3 eee

20,1-29 4 eeee
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeeeee
50,1-62,5 7 eeeeceee
62,6-75,5 Y YYYY YY)
75,6-89 0O eeeeececee
89,1-100 1) eccccccoee

Fyrsta skammtinn skal gefa um leid og hundurinn synir fyrstu merki um kvida eda pegar eigandinn
greinir demigert areiti (t.d. hljod 1 skoteldum eda prumuvedri) fyrir kvida eda otta hja vidkomandi
hundi. Deemigerd einkenni kvida og 6tta er hradur andardrattur, skjalfti, hundurinn gengur fram og
aftur (breytir oft um stad, hleypur um, er eirdarlaus), leitar ad folki (vill vera nalaegt pvi, felur sig bak
vid pad, snertir pad med loppunni, eltir), felur sig (undir husgdégnum, i dimmu herbergi), reynir ad
flyja, frys (er hreyfingarlaus), neitar ad borda mat eda salgeti, 6videigandi pvaglat, dvideigandi
haegodalosun, aukin munnvatnsmyndun o.s.frv.

Ef ottavekjandi atburdurinn heldur 4fram og hundurinn synir aftur merki um kvida og hraedslu ma gefa
honum annan skammt pegar 2 klst. eru lidnar fra fyrri skammtinum. Gefa méa skammt af dyralyfinu
allt ad 5 sinnum medan hver atburdur 4 sér stad.

Leidbeiningar um skommtun hlaupsins:

Fullordnir skulu gefa skammtinn.

UNDIRBUNINGUR FYRIR SKOMMTUN:

1. NOTID HANSKA

Notid 6gegndraepa einnota hanska
vid medhondlun dyralyfsins og
munngjafarsprautunnar.

4 NOTI® HANSKA )

—

2. HALDIDP UM STIMPILINN
Haltu um stimpil

munngjafarsprautunnar pannig ad
pt getir sé0 punktamerkingarnar.

(HALDID UM STIMPILINN\

SKAMMTAVAL OG SKOMMTUN:




4 SNUID HRINGNUM \

[TOGADU PETTHETTU NA\

4 SKAMMTAD [ KINN )

3. SNUID HRINGNUM

Haltu stimplinum og sntdu hringnum 1
att ad sprautubolnum til ad stilla &
pann skammt sem dyraleeknirinn
avisadi handa hundinum. EKKi toga i
stimpilinn!

4. VELJID SKAMMT

Stadsettu skdmmtunarhringinn pannig
a0 hlidin naest sprautubolnum nemi
vid merkid (svort lina) og réttur fjoldi
punkta komi fram milli
skdmmtunarhringsins og
sprautubolsins.

5. STADFESTIP SKAMMTINN
Gakktu ur skugga um ad pu teljir
punktana fra réttum hluta stimpilsins
(syndur med gulum lit) og ad
hringurinn nemi vid kvoérdunarmerkid
(synt med gulri or).

6. SIDARI SKAMMTAR

Til a0 gefa sidari skammta med somu
sprautu: Endurtakid fyrri skref

,»4. VELJID SKAMMT* og

5. STADFESTID SKAMMTINN® {
leidbeiningunum.

7. TOGID PETT [ HETTUNA
Togadu fast i hettuna medan pu heldur
i sprautubolinn. Athugadu ad hettan
er mjog pétt (togadu, ekki snua).
Geymdu hettuna til sidari notkunar.

8. SKAMMTAD { KINN

Komdu enda munngjafarsprautunnar
fyrir & milli kinnar og géms hundsins
og prystu 4 stimpilinn par til
skdmmtunarhringurinn feer stimpilinn
til ad stodvast.



9. EKKI A AD GLEYPA HLAUPID
MIKILVAGT: EKKi 4 ad gleypa
hlaupio. Ef hlaupio er gleypt er
hugsanlegt ado pao hafi enga virkni.

(EKKI A AP GLEYPA HLAUPID\

10. AFTUR | PAKKNINGUNA
Settu hettuna aftur &
munngjafarsprautuna og komdu henni
fyrir 1 ytri umbudunum par sem
dyralyfid er viokveemt fyrir josi.
Tryggdu ad askjan sé vel lokud.
Geymi0 pakkninguna alltaf par sem
born hvorki né til né sja. Fjarlegid og
fargio honskum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Merki um sleevingu getur komid fram pegar of stor skammtur er gefinn. Magn og timalengd sleevingar
fer eftir skammtasteerd. Ef sleving kemur fram skal halda hita 4 hundinum.

Laekkun & hjartslattartioni getur komid fram eftir gjof a steerri skommtum af Sileo hlaupi en radlagt er.
Blooprystingur leekkar litillega nidur fyrir edlileg mork. Stéku sinnum getur dregid tr 6ndunartioni.
Dexmedetomidin orvar einnig ymis énnur dhrif sem verda fyrir milligéngu alfa-2 adrenvidtaka, p.4 m.
ljosopsvikkun, minnkud starfsemi i hreyfikerfi og seyting i meltingarvegi, skammvinnt gattasleglarof,
pvagaukning og blodsykurshaekkun. Likamshiti getur leekkad smavaegilega.

Heegt er a0 eyda ahrifum dexmedetomidins med sértaeku motefni, atipamesoli (alfa-2
adrenviOtakablokki). Vio ofskommtun er videigandi skammtur af atipamesoli, reiknadur i
mikrogrommum, 3 (3X) sinnum steerri en gefinn skammtur af dexmedetémidin hydroklorioi i Sileo

hlaupi. Atipamesol (i styrkleikanum 5 mg/ml) skammtur i millilitrum er einn sextandi (1/16) af
skammtarummal Sileo hlaups.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr haettu 4
onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6oi: QNOSCM18



4.2  Lyfhrif

Sileo inniheldur dexmedetomidin (sem hydroklorio salt) sem virka efnid. Dexmedetomidin er virkur
og sértaekur alfa 2-adrenvidtakadrvi sem hindrar losun 4 noradrenalini Gr noradrenvirkum
taugafrumum, hindrar hrokkvidbragdid og vinnur pannig gegn drvun.

Dexmedetomidin hefur, sem alfa-2 adrenvidtakaorvi, ahrif 4 magn noradrenalins, serétonins (5-HT) og
dopamins 1 drekanum og framheilaberkinum, sem gefur til kynna ad slik efnasambdnd hafi einnig
ahrif 4 pau svedi 1 heilanum sem taka patt i ad valda og vidhalda floknum kvida. Hja nagdyrum draga
alfa-2 adrenvidtakadrvar ur myndun noradrenalins, dopamins, serdtonins og forefnis serotonins, 5-
HTP (5-hydroxytryptofans), i framheilaberki, dreka, rakakleggja og undirstiiku, sem veldur pvi ad pad
dregur Ur likamlegu atferli og hegdun sem tengist kvida.

Dexmedetomidin er pvi ahrifarikt vid ad draga ur bradakvida og hraedslu hja hundum i tengslum vid
havada med pvi ad draga r noradrenvirkum og serétonvirkum taugabodum 1 midtaugakerfi. Til
vidbotar vid kvidastillandi ahrifin hefur dexmedetomidin 6nnur vel pekkt skammtahad lyfjafraedileg
ahrif, svo sem laeekkun hjartslattartioni og endaparmshitastigs, asamt eedaprengingu i Gitedum. Pessum
og 60rum ahrifum er lyst betur 1 kafla 3.10 um ofskdmmtun.

4.3 Lyfjahvorf

Vegna pess hver umbrot i fyrstu umferd um lifur eru mikil er adgengi dexmedetomidins eftir inntoku
litid. Engin meelanleg péttni kom fram vid gjof dexmedetdmidins um magaslongu i meltingarveg hja
hundum. Pegar lyfio er gefio i gegnum munnslimhud eykst adgengi pess vegna frasogs 1 munnholi,
auk pess sem pad kemst hja fyrstu umferd um lifur.

Héamarkspéttni dexmedetomidins i plasma naest eftir u.p.b. 0,6 klst. eftir gjof { vodva eda munnhol. i
rannsokn 4 lyfjahvorfum hja hundum var medaladgengi dexmedetomidins 1 gegnum munnslimhud
28%. Dreifingarrammal dexmedetomidins hja hundum er 0,9 I/kg. [ blédrasinni er dexmedetomidin ad
miklu leyti bundid plasmapréteinum (93%). I rannsékn hja rottum var dreifing dexmedetomidins i vefi
hrod og vidtek, par sem péttnin var heerri { mérgum vefjum heldur en 1 plasma. Péttni pess 1 heilanum
var allt fra 3-falt til 6-falt haerri en plasmapéttnin.

Brotthvarf dexmedetémidins er med umbroti, ad mestu leyti i lifur, og er helmingunartimi hja hundum
a bilinu 0,5 til 3 klst. eftir gj6f i munnhol. Yfir 98% af brotthvarfinu er af véldum umbrota. bekkt
umbrotsefni hafa enga eda overulega virkni. Helstu umbrotaleidirnar hja hundum eru hydroxyltenging
metyl tengihdps og frekari oxun 1 karboxylsyru eda O-glukurontenging hydroxyltengda lyfsins. N-
metylering, N-gluktrontenging og oxun 1 imidaso6l-hringnum hefur einnig komid fram. Umbrotsefnin
skiljast ad mestu leyti ut i pvagi og a0 litlu leyti med saur.

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.



5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar (hetta fjarleego): 4 vikur.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid munngjafarsprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1j0si.
5.4 Gero og samsetning innri umbuida

Afylltar 3 ml munngjafarsprautur Gr hapéttni pélyetyleni (HDPE) med kvarda fra 0,25 ml (1 punktur)
til 3 ml (12 punktar). Munngjafarsprautan er btin stimpli, skammtahring og endahettu (sem innsigli).

Hverri munngjafarsprautu er pakkad sér i barnhelda 6skju.
Pakkningasteerdir:
- Stakskammtapakkning med 1 munngjafarsprautu.
- Fjolpakkning med 3 (3 pakkningar med einni), 5 (5 pakkningar med einni),

10 (10 pakkningar med einni) og 20 (20 pakkningar med einni) munngjafarsprautur.
Fjolpakkningar med 5, 10 og 20 munngjafarsprautum eru einungis atladar til athendingar til
dyralakna.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFI

Orion Corporation

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/181/001-005

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 10/06/2015

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS



Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA (1 afyllt sprauta)

1. HEITI DYRALYFS

Sileo 0,1 mg/ml munnholshlaup

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml: Dexmedetomidin hydroklorid 0,1 mg

3. PAKKNINGASTAZRD

1 x 3 ml munngjafarsprauta

|4 MARKDYRATEGUNDIR

tad

| 5. ABENDINGAR

| 6. {KOMULEIPIR

Til notkunar i munnhol.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 4 vikna.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid munngjafarsprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPDIN ,DYRALYF“

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/15/181/001 (1 x 3 ml munngjafarsprauta)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

QR ko6oi skal fylgja + https://www.sileodosing.com
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https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.sileodosing.com%2F&data=05%7C01%7CDeeksha.Suvarna%40orion.fi%7Cb3ad226343974b0ed8cb08daaa77800f%7C16135e03b9d14d66ae8d50ceb6685b63%7C0%7C0%7C638009727480408028%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=%2B3L7eNkeDHoBB7abl21yqAW4u1Sk1dQEEhyalc6alD0%3D&reserved=0

Leidbeiningar um opnun dskjunnar:

1. 2.

1. Dbrystid 4 til ad brjota innsiglin.
2. brystid 4 hnappinn og togid ut til ad opna.

Texti 4 innsiglunum:

brystid 4

Togid

A innri hluta 6skjunnar:

Gangid ur skugga um ad pakkanum sé lokad a réttan hatt, svo hann haldist barnheldur.

Pegar pakkanum er lokad 4 Sileo merkid ad vera sému megin 4 baedi inn[A1]ri og ytri 6skjunni, pannig
ad guli hnappurinn verdi synilegur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA 3x1,5x 1,10 x 1 og 20 x 1 afyllt sprauta)

1. HEITI DYRALYFS

Sileo 0,1 mg/ml munnholshlaup

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml: Dexmedetomidin hydroklorid 0,1 mg

| 3.  PAKKNINGASTARD

3 pakkningar med (3 ml) munngjafarsprautum
5 pakkningar med (3 ml) munngjafarsprautum
10 pakkningar med (3 ml) munngjafarsprautum
20 pakkningar med (3 ml) munngjafarsprautum

bessar fjolpakkningar er ekki atlud til athendingar beint til dyraeigandans.
(d eingongu vio um 5 x 1, 10 x I og 20 x 1 fiolpakkningar)

|4 MARKDYRATEGUNDIR

tad

| 5. ABENDINGAR

| 6. {KOMULEIPIR

Til notkunar i munnhol.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid munngjafarsprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1j0si.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/15/181/002 (3 (1 x 3 ml) munngjafarsprautur)
EU/2/15/181/003 (5 (1 x 3 ml) munngjafarsprautur)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) munngjafarsprautur)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) munngjafarsprautur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MUNNGJAFARSPRAUTA

| 1. HEITIDYRALYFS

Sileo

tad

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Dexmedetomidin hydroklorid 0,1 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Sileo 0,1 mg/ml munnholshlaup fyrir hunda

2. Innihaldslysing
Hver ml af munnholshlaupi inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
0,1 mg dexmedetomidin hydroklorid jafngildir 0,09 mg af dexmedetomidini.

Halfgagnseett, greent hlaup.
3. Markdyrategundir

Hundar.

‘al

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Gr bradakvida og o6tta hja hundum i tengslum vid havaoa.

s. Frabendingar

Ekki skal gefa hundinum Sileo ef hann:

- er me0 alvarlegan lifrar-, nyrna- eda hjartasjukdom.

- er med ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
- er sljor af voldum fyrri lyfjamedferodar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Olikt flestum 68rum dyralyfjum til inntdku, 4 ekki ad gleypa petta dyralyf. bad 4 ad bera 4 slimhtdina
milli kinnar og géms hundsins. Af peim sokum skal fordast ad gefa hundinum mat eda salgeti innan
15 minutna fra gjof hlaupsins. Ef munnholshlaupid er gleypt, virkar pad ekki eins vel. Ef hlaupid er
gleypt ma gefa hundinum annan skammt ef naudsyn krefur, pegar 2 klst. eru lidnar fra fyrri skammti.

Hja mjog kvidnum, spenntum eda @stum dyrum getur dregid Gr svérun vid lyfinu.
Oryggi Sileo hja hvolpum yngri en 16 vikna og hundum yfir 17 4ra aldri hefur ekki verid rannsakad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef dyralyfio er ovart tekid inn eda um langvarandi snertingu vid slimhud er ad reda, skal tafarlaust
leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins. Ekki ma aka par sem sleevandi
ahrif og breytingar 4 blodprystingi geta komid fram.

Varist snertingu vio hid, augu eda slimhd. Notid 6gegndrapa einnota hanska vid medhdndlun
dyralyfsins.

21



Berist efnid fyrir slysni 4 hud skaltu strax pvo hidina med miklu vatni og fjarlegja mengadan fatnad.
Ef lyfi0 berst 1 augu eda munnslimhud skaltu skola vel med fersku vatni. Ef einkenni koma fram skaltu
leita til laeknis.

beir sem hafa ofnaemi fyrir dexmedetomidini eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vio
dyralyfio.

bungadar konur skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Legsamdreettir og leekkadur blodprystingur
fosturs geta komid fram eftir altaeka (systemic) utsetningu fyrir dexmedetdmidini.

Rédleggingar til leeknisins:

Dexemedetomidin, virka efnid i Sileo, er alfa-2 adrenvidtakaorvi. Einkenni eftir frasog geta lyst sér
sem klinisk ahrif & bord vid skammtahada slaevingu, ndunarbalingu, haegslatt, lagprysting,
munnpurrk og blédsykurshekkun. Einnig hefur verid tilkynnt um hjartslattaréreglu fra sleglum. bar
sem ahrif eru skammtah4d eru pau meira dberandi hja litlum bérnum en fullordnum. Ondunareinkenni
og bloodfledisahrif 4 a0 medhondla i samrami vid einkennin. Sértaeki alfa-2 adrenavidtakahemillinn,
atipamesol, sem sampykktur er til notkunar hjé dyrum, hefur verid notadur hja ménnum en einungis i
tilraunaskyni til ad hamla ahrifum dexmedetémidins.

Upplysingar fyrir dyraleekninn:

Ekki nota meira en radlagdan skammt. Merki um slevingu getur komid fram pegar of stor skammtur
er gefinn. Stig og timalengd slaevingar fer eftir skammtastaerd. Ef sleeving kemur fram skal halda hita &
hundinum.

Laekkun 4 hjartslattartioni getur komid fram eftir gjof & sterri skommtum af Sileo hlaupi en radlagt er.
Blodprystingur leekkar litillega nidur fyrir edlileg mork. Stoku sinnum getur dregid tir 5ndunartioni.
Steerri skammtar en radlagdir skammtar af Sileo hlaupi geta einnig drvar ymis 6nnur ahrif sem verda
fyrir milligdngu alfa-2 adrenvidtaka, p.4 m. ljosopsvikkun, minnkud starfsemi i hreyfikerfi og seyting i
meltingarvegi, skammvinnt gattasleglarof, pvagaukning og bl6dsykursheekkun. Likamshiti getur
leekkad smavaegilega.

Hegt er ad eyda ahrifum dexmedetomidins med sértaeku moétefni, atipamesoli (alfa-2
adrenviotakablokki). Vio ofskommtun er videigandi skammtur af atipamesoli, reiknadur i
mikrogrommum, 3 (3X) sinnum steerri en gefinn skammtur af dexmedetémidin hydroklorioi i Sileo
hlaupi. Atipameso6l (i styrkleikanum 5 mg/ml) skammtur 1 millilitrum er einn sextandi (1/16) af
skammtarummal Sileo hlaups.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. bvi er ekki meelt med
notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Lattu dyralaekninn vita ef hundurinn pinn notar énnur lyf.

Buast ma vid a0 samhlida notkun annarra lyfja sem hafa sleevandi verkun a midtaugakerfid auki ahrif
dexmedetomidins og pvi skal dyraleeknirinn gera videigandi breytingu 4 skammtastaerd.

Ofskémmtun:

Ofskémmtun getur valdid mikilli preytu. Ef petta gerist skal halda hita & dyrinu.
Ef ofskdmmtun & sér stad skal hafa samband vid dyralekni eins fljott og audid er.
Heegt er a0 eyda ahrifum dexmedetomidins med sértaeku motefni.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vio.
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7. Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Uppkost
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
breyta (sleeving)
Stjornlaus pvaglat

Fo6lvi 4 slimhimnum'

Sjaldgaefar Kvioi
(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):
Linar hagdir

Bolga 1 kringum augun

Svefnhofgi

'Vegna a&dasamdrattar i iteedum getur komid fram skammvinnur f6lvi 4 slimhimnum 4 notkunarstad.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof
Munnholshlaup.

Sileo er gefid 1 munnslimhtidina milli kinnar og géms hundsins.

Sileo munnsprautan gefur dyralyfio i smaauknum skdmmtum (0,25 ml). Hvert prep kemur
fram sem einn punktur a stimplinum. Skammtataflan gefur upp pann fjélda punkta sem a
a0 gefa samkvemt likamspunga hundsins.

Eftirfarandi skammtatafla gefur upp pad skammtarimmal (i punktum) sem 4 ad gefa samkvaemt
likamspunga. Ef skammtur hundsins er sterri en 6 punktar, skal gefa helminginn af skammtinum {
munnslimhidina 6drum megin i munni hundsins og hinn helminginn af skammtinum hinum megin. Ekki
nota meira en radlagdan skammt.

Pyngd hunds (kg) Fjoldi punkta

2,0-5,5 1 o

5,6-12 2 ee

12,1-20 3 eee
20,1-29 4 eeee
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeceeoe
50,1-62,5 7 eoeececeee
62,6-75,5 R X Y Y Y Y Y Y
75,6-89 P Y YYYY Y YY)
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89,1-100 1) eecccccoee

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Fullordnir skulu gefa skammtinn. Notid 6gegndrapa einnota hanska vid medhdndlun dyralyfsins.

Fyrsta skammtinn skal gefa um leid og hundurinn synir fyrstu merki um kvida eda pegar eigandinn
greinir demigert areiti (t.d. hljod 1 skoteldum eda prumuvedri) fyrir kvida eda otta hja vidkomandi
hundi. Deemigerd einkenni kvida og otta er hradur andardrattur, skjalfti, hundurinn gengur fram og
aftur (breytir oft um stad, hleypur um, er eirdarlaus), leitar ad folki (vill vera nalaegt pvi, felur sig bak
vid pad, snertir pad med loppunni, eltir), felur sig (undir husgégnum, i dimmu herbergi), reynir ad
flyja, frys (er hreyfingarlaus), neitar ad borda mat eda nammi, 6videigandi pvaglat, 6videigandi
haegodalosun, aukin munnvatnsmyndun o.s.frv.

Ef ottavekjandi atburdurinn heldur 4fram og hundurinn synir aftur merki um kvida og hredslu, ma
gefa honum annan skammt pegar 2 klst. eru lidnar fra fyrri skammtinum. Gefa méa skammt af
dyralyfinu allt ad 5 sinnum medan hver atburdur a sér stad.

| Itarlegar leidbeiningar og myndir er ad finna i lok fylgisedilsins. |

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varddarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid munngjafarsprautuna i ytri 0skjunni til varnar gegn 1j0si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida
munngjafarsprautunnar og ytri 6skjunni a eftir ,,Exp*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad munngjafarsprautan hefur verio rofin: 4 vikur. Skraid athugasemd a 6skjuna a
eftir ,,Eftir opnun skal nota fyrir...“ til ad minna pig 4 pegar 4 vikur eru lidnar.

12. Sérstakar vartdarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Leitid rada hja dyralakni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerodir
Markadsleyfisnamer: EU/2/15/181/001-005

Pakkningasteeroir:
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- Stakskammtapakkning med 1 munngjafarsprautu.

- Fjolpakkning med 3 (3 pakkningar med einni munngjafarsprautu). Fj6lpakkningar med 5, 10
og 20 munngjafarsprautum eru einnig faanlegar en eru einungis atladar til athendingar til
dyralakna.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. n.v. UAB ,,Orion Pharma*“
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +32 (0)14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny0smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. n.v.
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tel: + 358 10 4261 Belgique/Belgien

Tel: +32 (0)14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz
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Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH,
Brandteichstrafie 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

Eesti

UAB ,,Orion Pharma“
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EA\rada

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvdpt
Atticn-EALGda

TnA.: (+30) 2130065000

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/ Cerdanya, 10-12, planta 6

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 93 5955000

France

Domes Pharma FR

57 rue des Bardines
63370 LEMPDES

Tel: +33 (0) 4 73 61 72 27

Hrvatska

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

Ireland

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

Malta

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

Nederland

Ecuphar bv,

Verlengde Poolseweg 16,
4818 CL Breda

Tel: +31 (0)88 003 38 00

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 7242 490 0

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 -
Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



island

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

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

Viale Francesco Restelli, 3/7
20124 Milano (Italia)

Tel: + 39 0282950604

Kvmpog

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvdpt
Attucn-EALGSa

TnA.: (+30) 2130065000

Latvija

UAB ,,Orion Pharma“
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

17. Adrar upplysingar

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
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

LEIDBEININGAR UM SKOMMTUN HLAUPSINS:

Sprautubolur

Stimpill

: 1y ,,

T

Hetta

UNDIRBUNINGUR FYRIR SKOMMTUN:

4 NOTI® HANSKA )

Merki

-

~

Skommtunar-
hringur

Punktur

1. NOTID HANSKA

Notid 6gegndraepa einnota hanska
vid medhdndlun dyralyfsins og
munngjafarsprautunnar.
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(HALDID UM STIMPILINN\

SKAMMTAVAL OG SKOMMTUN:

4 SNUID HRINGNUM \

[TOGADU PETTIHETTU NA\
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2. HALDIDP UM STIMPILINN
Haltu um stimpil

munngjafarsprautunnar pannig ad
pt getir sé0 punktamerkingarnar.

3. SNUID HRINGNUM

Haltu stimplinum og sntdu hringnum 1
att ad sprautubolnum til ad stilla &
pann skammt sem dyraleeknirinn
avisadi handa hundinum. EKKi toga i
stimpilinn!

4. VELJID SKAMMT

Stadsettu skommtunarhringinn pannig
a0 hlidin naest sprautubolnum nemi
vid merkid (svort lina) og réttur fjoldi
punkta komi fram milli
skdmmtunarhringsins og
sprautubolsins.

5. STADFESTID SKAMMTINN
Gakktu ur skugga um ad pu teljir
punktana fra réttum hluta stimpilsins
(syndur med gulum lit) og ad
hringurinn nemi vid kvordunarmerkid
(synt me0 gulri or).

6. SIDPARI SKAMMTAR

Til a0 gefa sidari skammta med somu
sprautu: Endurtakid fyrri skref

., VELJID SKAMMT* og
»STADFESTID SKAMMTINN®
leidbeiningunum.

7. TOGID PETT [ HETTUNA
Togadu fast 1 hettuna medan pti heldur
i sprautubolinn. Athugadu ad hettan
er mjog pétt (togadu, ekki snaa).
Geymdu hettuna til sidari notkunar.



( SKAMMTAD [ KINN \
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8. SKAMMTAD { KINN

Komdu enda munngjafarsprautunnar
fyrir & milli kinnar og géms hundsins
og prystu a stimpilinn par til
skdmmtunarhringurinn feer stimpilinn
til ad stodvast.

9. EKKI A AD GLEYPA HLAUPID
MIKILVAGT: EKKi 4 ad gleypa
hlaupid. Ef hlaupid er gleypt er
hugsanlegt ado pao hafi enga virkni.

10. AFTUR [ PAKKNINGUNA
Settu hettuna aftur a
munngjafarsprautuna og komdu henni
fyrir 1 ytri umbudunum par sem
dyralyfid er vidkveemt fyrir josi.
Tryggdu ad askjan sé vel lokud.
Geymi0 pakkninguna alltaf par sem
born hvorki na til né sja. Fjarlagid og
fargio honskum.



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL


