I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sileo 0,1 mg/ml gels lietosanai mutes dobuma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml gela lietoSanai mutes dobuma satur:

Aktiva viela:

0,1 mg deksmedetomidina hidrohlorida, kas atbilst 0,09 mg deksmedetomidina.

Paligvielas:

sastavs

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais

Udens, attirits

Propilenglikols

Hidroksipropilceluloze

Natrija laurilsulfats

Briljantzilais (E133)

Tartrazins (E102)

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Caurspidigs, zal$ gels.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ar troksni saistita peks$na nemiera un bailu mazina$anai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem ar smagiem sirds un asinsvadu sist€émas darbibas traucgjumiem.

Nelietot supiem ar smagu sisteémisku slimibu (III-IV pakape, saskana ar ASV Anesteziologu
asociacijas (ASA) noteikto), piem&ram, nieru vai aknu darbibas trauc&jumi pedgja stadija.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot supiem, kuriem ir acimredzama sedacija no ieprieksgjas devas.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.



3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

Ja gels lietosanai mutes dobuma tiek norits, tas zaude iedarbibu. Tapé&c jaizvairas barot suni vai dot
tam gardumus 15 miniites pec gela lietosanas. Ja gelu norij, atkartotu devu var dot 2 stundas péc
ieprieksgjas devas lietoSanas, ja nepieciesams.

Loti nervoziem, uzbudinatiem vai satrauktiem dzivniekiem parasti ir augsts endogéno kateholaminu
Itmenis. Sadiem dzivniekiem var bit samazinata alfa-2 agonistu (pieméram, deksmedetomidins)
izraisita farmakologiska atbildes reakcija.

Nav pétits deksmedetomidina lietoSanas drosums kucéniem, kuri jaunaki par 16 nedelam, un suniem,
kuri vecaki par 17 gadiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana vai zales ilgstosi ir saskarg ar mutes glotadu, nekavejoties mekl&t
medicTnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Nedrikst
vadit transportlidzekli, jo var rasties sedacija un izmainas asinsspiediena.

Izvairitiesno saskares ar adu, actm un glotadu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus vienreizlietojamos cimdus.

Ja notikusi nejausa iz§lakstiSanas uz adas, nekavejoties mazgat skarto adas dalu ar lielu daudzumu
tidens un novilkt aptraipito apgerbu. Ja notikusi saskare ar acim vai mutes dobumu, bagatigi skalot ar
tiru Gdeni. Ja simptomi atkartojas, versties pie arsta.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret deksmedetomidinu vai kadu citu paligvielu jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Griitniec€m jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. P&c sist€émiskas deksmedetomidina
iedarbibas var sakties dzemdes kontrakcijas un var pazeminaties augla asinsspiediens.

Ieteikumi arstam:

Sileo aktiva viela deksmedetomidins ir alfa-2 adrenoreceptoru agonists. Simptomi p&c absorbcijas var
ietvert kltnisko iedarbibu, tostarp, no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomakumu, bradikardiju,
hipotensiju, sausu muti un hiperglikémiju. Zinots ar1 par ventrikularas aritmijas gadijumiem. Ta ka
iedarbiba ir atkariga no devas, vairak par to ir zinots maziem b&rniem, nevis picaugusajiem.

Elpcelu un hemodinamiskie simptomi ir jaarsté simptomatiski. Specifiskais alfa-2 adrenoreceptoru
antagonists (atipamezols), kas ir apstiprinats lietoSanai dzivniekiem, ir ticis izmantots cilvékiem, bet
tikai eksperimentalos noltkos, lai izraisitu pretiedarbibu deksmedetomidina izraisitai iedarbibai.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Vemsana

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Sedacija

dzivniekiem): Urina nesaturéSana
Balas glotadas'

Retak Nemiers

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem GastroenterTts

dzivniekiem): Periorbitala tiiska
Miegainiba




! Parejoss, noverots aplikacijas vieta periferas vazokonstrikcijas del.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Grisniba un laktacija
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ja tiek lietoti citi centralo nervu sistému nomierinosie Iidzekli, paredzams, ka tas var pastiprinat
deksmedetomidina iedarbibu, tapec deva ir atbilstosi japielago.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai mutes dobuma.

Sis veterinaras zales ir jauzklaj suna mutes dobuma starp vaigu un smaganam

deva 125 mikrogrami/m?. Sileo perorala $lirce nodro$ina $o veterinaro zalu ievadisanu pa 0,25 ml.

Katra iedala uz virzula ir redzama ka viens punkts. Devu tabula ir redzams punktu skaits, kas norada
lietojamo iedalu skaitu atbilstosi suna kermena svaram.

Cilindrs Virzulis

I I l

4 N

ledalu Punkts Dozésanas
atzime gredzens

Devu tabula talak ir noradits devas tilpums (punktos), kas jalieto atbilstosi kermena svaram. Ja sunim
paredzama deva ir vairak par 6 punktiem (1,5 ml), puse no devas ir jauzklaj uz suna mutes dobuma
glotadas vienas puses, bet otra devas puse — uz mutes dobuma glotadas otras puses. Neparsniegt
ieteikto devu.

Suna kermena svars (kg) | Punktu skaits

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 eoececeeee
62,6-75,5 Y YYYY YY)
75,689 PR Y YYYYYYY)
89,1-100 1) eeocccccoee

Pirma deva ir jadod, tiklidz sunim rodas pirmas nemiera pazimes vai, kad Tpasnieks novéro raksturigo
satraukumu izraiso$o stimulu (piem&ram, uguno$ana vai pérkons), kas sunim izraisa nemieru vai
bailes. Raksturigas nemiera un bailu pazimes ir elsoSana, trisas, staigasana (bieza vietas maina,
skraidiSana apkart, nemiers), [iSana pie cilveékiem (pieglauSanas, slépSanas aiz cilveka, aiztikSana ar
kepu, sekosana), slépsanas (zem mébelém, tumsas telpas), méginasana izb&gt, sastingSana
(nekustesanas), atteikSanas no &diena vai gardumiem, neatbilsto$a urinéSana, neatbilstosa defekacija,
sickaloSanas utt.

Ja bailes izraisoSais notikums turpinas un suns joprojam ir nemierigs un bailigs, atkartotu devu var dot

——

2 stundas péc ieprieksgjas devas. Katra notikuma laika So veterinaro zalu devu var dot 1idz 5 reizém.

Noradijumi gela devas pielagoSanai:

Devas pielago$ana ir javeic pieaugusajam.

SAGATAVOSANAS DEVAS PIELAGOSANAL:

T———— 1. CIMDU VALKASANA
Darbojoties ar §Tm veterinarajam zalém un peroralo $lirci,
valkajiet necaurlaidigus vienreizlietojamos cimdus.

2. VIRZULA TURESANA
Turiet peroralas §lirces virzuli ta, lai biitu redzami uzziméetie
punkti.

DEVAS IZVELE UN
PIELAGOSANA:



4 GREDZENA GRIESANA \

G

(" VACINA PAVILKSANA "\
(CIESI)

3. GREDZENA GRIESANA
Turiet virzuli un pagrieziet gredzenu pret cilindru, lai izvéletos
devu, kuru Jisu sunim nozimgjis veterinararsts. Nevelciet virzuli!

4. DEVAS PIELAGOSANA

Novietojiet doz€Sanas gredzenu ta, lai cilindram tuvaka dala
biitu viena Iinija ar iedalu atzimi (melna [inija) un
nepiecieSamais punktu skaits biitu starp dozesanas gredzenu un
cilindru.

5. DEVAS APSTIPRINASANA

Parliecinieties, ka skaitiet punktus pareizaja virzula dala (att€lots
dzeltena krasa) un, ka gredzens atrodas uz iedalu atzimes Iinijas
(att€lots ar dzeltenu bultu).

6. NAKAMAS DEVAS

Lai ievaditu nakamas devas no tas pasas §lirces, atkartojiet
ieprieksgjos §1s instrukcijas punktus “4. Devas pielagoSana” un
“S. Devas apstiprinasana”.

7. VACINA PAVILKSANA (CIESI)

Stingri pavelciet vacinu, vienlaikus turot cilindru. Nemiet véra,
ka vacins$ ir loti cie$s (velciet to, bet negroziet). Saglabajiet
vacinu, lai pec tam to uzliktu atpakal.




8. DEVAS IEVADISANA AIZ VAIGA
Ievietojiet peroralas §lirces galu starp suga vaigu un smaganam
un spiediet virzuli, I1Jdz doz€Sanas gredzens aptur virzuli.

(DEVAS IEVADISANA AlZ VAIGA\

9. NEDRIKST NORIT
SVARIGI: Gelu nedrikst norit. Ja gels ir norits, tas var
nebiit iedarbigs.

/” IEVIETOSANA ATPAKAL \ 10. IEVIETOSANA ATPAKAL IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMA_ - Uzlieciet peroralai §lircei vacinu un ievietojiet to argja

' iepakojuma, jo §Ts veterinaras zales ir jutigas pret gaismu.
Parliecinieties, ka kartona kastite ir atbilsto$i aizvérta. Vienmer
uzglabajiet iepakojumu berniem neredzama un nepieejama
vieta. Novelciet un izmetiet cimdus.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Parsniedzot devu, var rasties sedacijas pazimes. Sedacijas pakape un ilgums ir atkarigs no devas. Ja
rodas sedacija, janodrosina, lai sunim biitu silti.

Ja tiek parsniegta ieteikta Sileo gela deva, var novérot samazinatu sirdsdarbibas frekvenci.
Asinsspiediens pazeminas nedaudz zem normala Iimena. Dazkart var samazinaties elposanas
frekvence. Ja tiek parsniegta ieteikta Sileo gela deva, var arT rasties vairaki citi alfa-2 adrenoreceptoru
pastarpinati iedarbibas gadijumi, kas ietver midriazi, kunga-zarnu trakta motoras un sekretoras
funkcionalitates nomaksanu, 1slaicigu AV blokadi, diurézi un hiperglik€miju. Var novérot nelielu
kermena temperattiras pazeminasanos.

Deksmedetomidina iedarbibu var noverst, izmantojot specifisku antidotu — atipamezolu

(alfa-2 adrenoreceptoru antagonistu). PardozeSanas gadijuma atbilsto§a mikrogramos aprékinata
atipamezola deva ir triskartiga (3x) deva no ievadita Sileo gela deksmedetomidina hidrohlorida.
Atipamezola (5 mg/ml koncentracija) deva mililitros ir viena seSpadsmita dala (1/16) no Sileo gela
devas tilpuma.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojams.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO5CM 18
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sileo satur aktivo vielu deksmedetomidinu (hidrohlorida sals veida). Deksmedetomidins ir specigs un
selektivs alfa-2 adrenoreceptoru agonists, kas kave noradrenalina (NA) izdaliSanos no
noradrenergiskiem neironiem, bloké Moro refleksu un tadéjadi neitralizé uzbudinajumu.

Deksmedetomidins ka alfa-2 adrenoreceptoru agonists maina noradrenalina (NA), serotontna (5-HT)
un dopamina (DA) Itmeni hipokampa un pieres dala, noradot, ka $adi savienojumi ietekmée ar1 tadas
smadzenu dalas, kas ir iesaistitas sarezgitu nemiera stavoklu izraisiS$ana un uzturé$ana. Grauzgjiem
alfa-2 adrenoreceptoru agonisti samazina NA, DA, 5-HT un 5-HT prekursora 5-HTP
(5-hidroksitriptofana) sintézi pieres dala, hipokampa, striatuma un hipotalama, un rezultata samazinas
motora uzvediba un signalizéSana, kas saistita ar briesmam.

Kopuma deksmedetomidins, samazinot centralo noradrenergisko un serotoninergisko neirotransmisiju,
efektivi mazina ar troksni saistitu peksnu nemieru un bailes sunim. Papildus nemieru mazinoSajai
ietekmei deksmedetomidinam ir cita labi zinama no devas atkariga farmakologiska iedarbiba,
pieméram, sirdsdarbibas frekvences un taisnas zarnas temperatiiras pazeminasanas un periféro
asinsvadu spazmu samazinasanas. ST un citas iedarbibas ir plasak aprakstitas 3.10 apak$punkta par
pardozesanu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Deksmedetomidina perorala biopieejamiba ir vaja plasa pirmreiz&ja metabolisma dg]. Pec
deksmedetomidina maksligas ievadiSanas suna kunga-zarnu trakta netika noteikta izmérama ta
koncentracija. Lietojot uz mutes glotadas, absorbcijas rezultata mutes dobuma ir noverota uzlabota
biopieejamiba, tad&jadi aknas nenotiek pirmreizgjais metabolisms.

Ievadot intramuskulari vai lietojot mutes dobuma, deksmedetomidina maksimala koncentracija tiek
sasniegta aptuveni pec 0,6 stundam. Farmakoking&tiskos p&tijumos suniem deksmedetomidina vidgja
biopieejamiba mutes dobuma bija 28%. Deksmedetomidina Skietamais izplatiSanas tilpums supa
organisma ir 0,9 I/kg. Asinsrité deksmedetomidins galvenokart saistas ar plazmas protetniem (93%).
Veicot petijumus zurkam, deksmedetomidina izplatiSanas zurku audos bija strauja un plasa ar
koncentraciju, kas daudziem audiem parsniedz plazma konstateto koncentraciju. To [imenis
smadzengs bija 3 11dz 6 reizes augstaks par ITmeni plazma.

Deksmedetomidins tiek izvadits galvenokart aknas biotransformacijas rezultata; p&c aplikacijas mutes
dobuma eliminacijas pusperiods suniem ir diapazona no 0,5 l[idz 3 stundam. Metabolisma cela tiek
izvadtti vairak neka 98% deksmedetomidina. Zinamie metaboliti neuzrada nekadu vai uzrada
nenozimigu aktivitati. Galvenie metabolisma celi suniem ir metilgrupas hidroksiléSana un turpmaka
oksidésana par karbonskabi vai hidroksiléta produkta O-glikuronidacija. Ir novérota ar1 N-metilésana,
N-glikuronidacija un oksidé$ana imidazola gredzena. Metaboliti tiek izvaditi galvenokart ar urinu un
nedaudz ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.
5.2. Deriguma termin$



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
DerTguma termins$ péc pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas (vacina nonemsanas): 4 nedélas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat peroralo §lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

3 ml augsta blivuma polietiléna (ABPE) pilditas peroralas §lirces ar iedalam no 0,25 ml (1 punkts) lidz
3 ml (12 punkti). Perorala §]irce aprikota ar virzuli, doz&Sanas gredzenu un gala vacinu (aizvakosanai).

Katra perorala $lirce ir iepakota atsevisSki berniem neatverama kartona kastite.

Iepakojuma lielumi:

- Viens iepakojums ar 1 peroralo §lirci.

- Vairaku kastisu iepakojumi pa 3 (3 kastites iepakojuma), 5 (5 kastites iepakojuma), 10
(10 kastites iepakojuma) un 20 (20 kastites iepakojuma) peroralajam §lirce€m.

Vairaku kastiSu iepakojumi ar 5, 10 un 20 peroralam §lircém paredzeti izplatiSanai tikai
veterinararstiem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/15/181/001-005

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas at]aujas pieskirSanas datums: 10/06/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITI PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (1 perorala §lirce)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sileo 0,1 mg/ml gels lietoSanai mutes dobuma

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml: Deksmedetomidina hidrohlorids 0,1 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 3 ml perorala §lirce

| 4. MERKSUGAS

tad

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lieto$anai mutes dobuma.

‘ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {MM/GGGG}
P&c pirmreizgjas atversanas, izlietot 4 nedelu laika.
P&c atvérsanas, izlietot Iidz...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat peroralo §lirci ar¢ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

Jaieklauj QR kods + https://www.sileodosing.com



https://www.sileodosing.com/

Noradijumi par iepakojuma atverSanu

1. Spiediet, lai parlauztu aizdares.
2. Spiediet pogu un velciet, lai atveértu.

Teksts uz aizdarem
Spiest
Vilkt

Kartona kastites iekSpuse

Parliecinieties, vai iepakojums ir pareizi aizverts, lai tas biitu bérniem neatverams.

Aizverot, Sileo logo jaatrodas viena un taja pasa pus€ uz argjas un ieksgjas kastites ta, lai butu
redzama dzeltena poga.



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (3x1,5x 1,10 x 1 un 20 x 1 peroralas $lirces)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sileo 0,1 mg/ml gels lietoSanai mutes dobuma

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml: Deksmedetomidina hidrohlorids 0,1 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3 (3 ml) peroralas §lirces iepakojuma
5 (3 ml) peroralas §lirces iepakojuma
10 (3 ml) peroralas Slirces iepakojuma
20 (3 ml) peroralas §lirces iepakojuma

Sis vairaku kastisu iepakojums nav paredzéts tiesai piegadei dzivnieka Tpasniekam.
(tikai 5x 1, 10 x I un 20 x [ kastisu iepakojumiem)

| 4. MERKSUGAS

‘ad

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai mutes dobuma.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {MM/GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”




Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/15/181/002 (3 (1 x 3 ml) peroralas §lirces)
EU/2/15/181/003 (5 (1 x 3 ml) peroralas §lirces)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) peroralas §lirces)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) peroralas slirces)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{VEIDS/TIPS}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sileo

‘al

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Deksmedetomidina hidrohlorids 0,1 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {MM/GGGG}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Sileo 0,1 mg/ml gels lietoSanai mutes dobuma suniem

2. Sastavs

Katrs ml gela lietosanai mutes dobuma satur:
Aktiva viela:

0,1 mg deksmedetomidina hidrohlorida,

kas atbilst 0,09 mg deksmedetomidina

Caurspidigs, zal$ gels.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ar troksni saistita peks$na nemiera un bailu mazinasanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot Sileo sunim, ja tam ir:

- smagi aknu, nieru vai sirdsdarbibas traucgjumi;

- pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam;
- miegainiba ieprieks lietoto zalu del.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Pretgji daudzam citam iekskigi lietojamam veterinarajam zalém §Ts veterinaras zales nav paredzetas
norisanai. Ta vieta zales ir jauzklaj suna mutes dobuma starp vaigu un smaganam. Jaizvairas barot
suni un dot tam gardumus 15 miniites p&c gela lietoSanas. Ja gelu lietoSanai mutes dobuma norij, tas
kltst mazak efektivs. Ja gelu norij, atkartotu devu var dot 2 stundas péc ieprieks€jas devas lietoSanas,
ja nepiecieSams.

Loti nervoziem, uzbudinatiem vai satrauktiem dzivniekiem atbildes reakcija uz zalém var but
samazinata.

Nav pétits Sileo lictosanas droSums kuc€niem, kuri jaunaki par 16 nedélam, un suniem, kuri vecaki par
17 gadiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
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Ja notikusi nejauSa noriSana vai zales ilgstosi ir saskar€ ar mutes glotadu, nekavejoties meklet
medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Nedrikst
vadit transportlidzekli, jo var rasties sedacija un izmainas asinsspiediena.

Izvairas no saskares ar adu, actim un glotadu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus vienreizlietojamos cimdus.

Nejausas iz§lakstiSanas uz adas gadijjuma nekavéjoties mazgat skarto adu ar lielu daudzumu Gidens un
novilkt aptraipito apgérbu. Ja notikusi saskare ar acim vai mutes dobumu, bagatigi skalot ar tiru tideni.
Ja simptomi atkartojas, versties pie arsta.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret deksmedetomidinu vai kadu citu paligvielu jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Griitniec€m jaizvairas no saskaresar §im veterinarajam zalém. P&c sist€émiskas deksmedetomidina
iedarbibas var sakties dzemdes kontrakcijas un var pazeminaties augla asinsspiediens.

Ieteikumi arstiem:

Sileo aktiva viela, deksmedetomidins, ir alfa-2 adrenoreceptoru agonists. Simptomi péc absorbcijas
var ietvert klinisko iedarbibu, tostarp, no devas atkarigu sedaciju, elpoSanas nomakumu, bradikardiju,
hipotensiju, sausu muti un hiperglikémiju. Zinots ar1 par ventrikularas aritmijas gadjjumiem. Ta ka
iedarbiba ir atkariga no devas, vairak par to ir zinots maziem b&rniem, nevis pieaugusajiem. Elpcelu
un hemodinamiskie simptomi ir jaarste simptomatiski. Specifiskais alfa-2 adrenoreceptoru antagonists
(atipamezols), kas ir apstiprinats lietoSanai dzivniekiem, ir ticis izmantots cilvekiem, bet tikai
eksperimentalos noliikos, lai izraisitu pretiedarbibu deksmedetomidina izraisitai iedarbibai.

Informacija veterinararstam:
Neparsniegt ieteikto devu. Parsniedzot devu, var rasties sedacijas pazimes. Sedacijas pakape un ilgums
ir atkarigs no devas. Ja rodas sedacija, janodrosina, lai sunim bitu silti.

Ja tiek parsniegta ieteikta Sileo gela deva, var novérot samazinatu sirdsdarbibas frekvenci.
Asinsspiediens pazeminas nedaudz zem normala [Tmena. Dazkart var samazinaties elpoSanas
frekvence. Ja tiek parsniegta ieteikta Sileo gela deva, var ar rasties vairaki citi alfa-2 adrenoreceptoru
pastarpinati iedarbibas gadijumi, kas ietver midriazi, kunga-zarnu trakta motoras un sekretoras
funkcionalitates nomaksanu, Tslaicigu AV blokadi, diurézi un hiperglikémiju. Var noverot nelielu
kermena temperattiras pazeminasanos.

Deksmedetomidina iedarbibu var noverst, izmantojot specifisku antidotu — atipamezolu

(alfa-2 adrenoreceptoru antagonistu). PardozeSanas gadijuma atbilsto§a mikrogramos aprékinata
atipamezola deva ir triskartiga (3x) deva no ievadita Sileo gela deksmedetomidina hidrohlorida.
Atipamezola (5 mg/ml koncentracija) deva mililitros ir viena seSpadsmita dala (1/16) no Sileo gela
devas tilpuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojams.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Tapéc nav ieteicams lietot
grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ja sunim tiek lietotas citas zales, informé&jiet par to veterinararstu.

Ja tiek lietoti citi centralo nervu sistému nomierinosie Iidzekli, paredzams, ka tas var pastiprinat
deksmedetomidina iedarbibu, tap&c veterinararstam ir atbilstosi japielago deva.

Pardozgsana:
Pardozgsana var izraisit parmerigu nogurumu. Ja ta notiek, janodrosina, lai dztvniekam biitu silti.
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Pardozesanas gadijuma, pec iespgjas atrak sazinieties ar veterinararstu.
Deksmedetomidina iedarbibu var novérst, izmantojot specifisku antidotu (pret€jas iedarbibas zales).

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas

Suni:
Biezi VemsSana
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem Nogurums (sedacija)
dzivniekiem): Nekontroléta urinéSanaBalas glotadas
Retak Distress
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstStajiem Skidras fekalijas
dzivniekiem): Piettikums ap actm
Miegainiba

! Parejoss, noverots aplikacijas vieta siko asinsvadu sa$aurinasanas del.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sist€ému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Gels lietoSanai mutes dobuma.

Sileo uzklaj suna mutes dobuma starp vaigu un smaganam.

Sileo perorala $lirce nodro§ina o veterinaro zalu ievadiSanu nelielas porcijas (pa 0,25 ml). Katra
iedala uz virzula ir redzama ka viens punkts. Devu tabula ir redzams punktu skaits, kas norada uz
lietojamo iedalu skaitu atbilstosi suna kermena svaram.

Devu tabula talak ir noradits devas tilpums (punktos), kas jalieto atbilstosi kermena svaram. Ja sunim
paredzama deva ir vairak par 6 punktiem, puse no devas ir jauzklaj uz suna mutes dobuma glotadas
vienas puses, bet otra devas puse — uz mutes dobuma glotadas otras puses. Neparsniegt ieteikto devu.

Suna kermena svars (kg) | Punktu skaits
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 eeececeee
62,6-75,5 Y Y Y Y Y YY)
75,689 N Y YYYYYYY)
89,1-100 10 eoccccccee

22



9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Devas pielagoSana ir javeic pieauguSajam.Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, zmantot
necaurlaidigus vienreizlietojamos cimdus.

Pirma deva ir jadod, tiklidz sunim rodas pirmas nemiera pazimes vai kad IpaSnieks novero raksturigo
satraukumu izraiso$o stimulu (piem&ram, ugunosana vai perkons), kas sunim izraisa nemieru vai
bailes. Raksturigas nemiera un bailu pazimes ir elsoSana, trisas, staigasana (bieza vietas maina,
skraidiSana apkart, nemiers), [i§ana pie cilveékiem (pieglausanas, slépsanas aiz cilvéka, aiztikSana ar
kepu, sekosana), slépsanas (zem mébelém, tumsas telpas), méginasana izb&gt, sastingsana
(nekustesanas), atteikSanas no &diena vai gardumiem, neatbilsto$a urinéSana, neatbilstoSa defekacija,
sickaloSanas utt.

Ja bailes izraisoSais notikums turpinas un suns v&l joprojam ir nemierigs un bailigs, atkartotu devu var

dot, kad ir pagajusas 2 stundas p&c ieprieks¢jas devas. Katra notikuma laika $o veterinaro zalu devu
var dot I1dz 5 reize€m.

| Skatiet detalizétus noradijumus un attélus Sis lietoSanas instrukcijas beigas. |

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz peroralas §lirces
mark€juma vai kartona kastites pec “Exp.”. Deriguma termins attiecinams uz menesa pedgejo dienu.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 4 nedélas. Pievienojiet piezimi uz kartona
kastites p&c uzraksta “P&c pirmreizgjas atversanas, izlietot Iidz...”, lai zinatu, kad ir pagajusas

4 nedglas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.
14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: EU/2/15/181/001-005.
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Iepakojumalielumi:

- Viens iepakojums ar 1 peroralo §lirci.

- Vairaku kastisu iepakojumi pa 3 (3 kastites pa 1 peroralai §lircei). Vairaku kastisu iepakojumi ar
5, 10 un 20 peroralam §lircém ir pieejami, bet ir paredz&ti izplatiSanai tikai veterinararstiem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Somija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. n.v. UAB ,,Orion Pharma“
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +32 (0)14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka bbarapus 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.0. 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 Slovenska republika

Orion Corporation Orion Pharma s.r.o.
Orionintie 1 Na strzi 2102/61a,
FI-02200 Espoo Praha, 140 00, CR
Tel: +358 10 4261 Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.sk

Italia Suomi/Finland

Ecuphar Italia S.R.L. ORION PHARMA Elédinladkkeet
Viale Francesco Restelli, 3/7 PL/PB 425,

20124 Milano (Italia) F1-20101 Turku/Abo

Tel: + 39 0282950604 Puh/Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

EAANKO EAAAX A.EEB.E. Orion Pharma AB, Animal Health,
Aewpopoc Mecoyeimv 335 Golfvigen 2,

15231, Xoidvdpt SE-182 31 Danderyd
Attikn-EALGda Tel: +46 8 623 64 40

TnA.: (+30) 2130065000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB ,,Orion Pharma“ Orion Corporation

Ukmergeés g. 126 Orionintie 1

LT-08100 Vilnius, Lietuva FI1-02200 Espoo

Tel: +370 5 2769 499 Tel: +358 10 4261

17. Cita informacija

NORADIJUMI GELA DEVAS PIELAGOSANALI:

Cilindrs Virzulis

¢ I l

t f \ \
Vicing ledalu Punkts Dozésanas
acins atzime gredzens

SAGATAVOSANAS DEVAS PIELAGOSANALI:

1. CIMDU VALKASANA
Darbojoties ar §Tm veterinarajam zalém un peroralo $lirci, valkajiet
necaurlaidigus vienreizlietojamos cimdus.

( CIMDU VALKASANA )
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4 VIRZULA TURESANA )

DEVAS IZVELE UN
PIELAGOSANA:

4 GREDZENA GRIESANA \

(DEVAS APSTIPRINAéANA\

/" VACINA PAVILKSANA "\
(CIESI)

2. VIRZULA TURESANA
Turiet peroralas §lirces virzuli ta, lai biitu redzami uzzimétie punkti.

3. GREDZENA GRIESANA
Turiet virzuli un pagrieziet gredzenu pret cilindru, lai izvél&tos
devu, kuru Jisu sunim noziméjis veterinararsts. Nevelciet virzuli!

4. DEVAS PIELAGOSANA

Novietojiet doz&Sanas gredzenu ta, lai cilindram tuvaka dala biitu
viena linija ar iedalu atzZimi (melna linija) un nepiecieSamais punktu
skaits biitu starp dozesanas gredzenu un cilindru.

5. DEVAS APSTIPRINASANA

Parliecinieties, ka skaitiet punktus pareizaja virzula dala (att€lots
dzeltena krasa) un, ka gredzens atrodas uz iedalu atzimes Iinijas.
(att€lots ar dzeltenu bultu).

6. NAKAMAS DEVAS

Lai ievaditu nakamas devas no tas pasas §lirces, atkartojiet
ieprieks&jos §Ts instrukcijas punktus “4. Devas pielagosana” un
“5. Devas apstiprinasana”.

7. VACINA PAVILKSANA (CIESI)

Stingri pavelciet vacigu, vienlaikus turot cilindru.

Nemiet véra, ka vacins ir Joti cieSs (velciet to, bet negroziet).
Saglabajiet vacinu, lai p&c tam to uzliktu atpakal.

27



(DEVAS IEVADISANA AlZ VAIGA\

( NEDRIKST NORIT )

/” IEVIETOSANA ATPAKAL \
IEPAKOJUMA

8. DEVAS IEVADISANA AIZ VAIGA
Ievietojiet peroralas §lirces galu starp supa vaigu un smaganam un
spiediet virzuli, [idz dozesanas gredzens aptur virzuli.

9. NEDRIKST NORIT
SVARIGI: Gelu nedrikst norit. Ja gels ir norits, tas var nebit
iedarbigs.

10. IEVIETOSANA ATPAKAL IEPAKOJUMA

Uzlieciet peroralai §lircei vacinu un ievietojiet to argja iepakojuma, jo
veterinaras zales ir jutigas pret gaismu. Parliecinieties, ka kartona
kastite ir atbilstoSi aizverta. Vienmer uzglabajiet iepakojumu b&rniem
neredzama un nepieejama vieta. Novelciet un izmetiet cimdus.
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