PRILOGAI

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Tessie 0,3 mg/ml peroralna raztopina za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:
tasipimidin (tasipimidine) 0,3 mg
(kar ustreza 0,427 mg tasipimidinijevega sulfata)

PomozZne snovi:

natrijev benzoat (E211) 0,5 mg
tartrazin (E102)

briljantno modro FCF (E133)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna raztopina.
Bistra zelena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Kratkoro¢no lajSanje situacijske anksioznosti in strahu pri psih, ki jo sprozi hrup ali odhod lastnika.
4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri psih z zmerno ali hudo sistemsko boleznijo (razvrsceno v razred ASA III-1V), npr.
zmerno ali hudo bolezen ledvic ali jeter oziroma kardiovaskularno bolezen.

Ne uporabite pri psih, ki so o€itno sedirani (kazejo znake npr. zaspanosti, nekoordiniranega gibanja,
zmanj$ane odzivnosti) zaradi prejSnjega odmerka.

Glejte poglavije 4.7.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Znacilni znaki anksioznosti in strahu so sopenje, tresenje, sprehajanje gor in dol (pogosto menjavanje
mesta, tekanje naokoli, nemirnost), zatekanje k ljudem (drzanje pri ljudeh, skrivanje za njimi,
dotikanje s tacko, sledenje), skrivanje (pod pohistvom, v temnih prostorih), poskusi pobega, otrplost
(odsotnost gibanja), zavracanje hrane ali priboljskov, neprimerno uriniranje, neprimerno iztrebljanje,
slinjenje itd. Te znake je mogoce ublaziti, ampak jih ni mogoce povsem odpraviti.

Pri izjemno zivénih, razburjenih ali vznemirjenih zivalih so ravni endogenih kateholaminov pogosto
visoke. Farmakoloski ucinek, ki ga sprozijo agonisti receptorjev alfa-2, je pri teh zivalih lahko
zmanj$an.



Razmisliti je treba o uporabi programa za spreminjanje vedenja, zlasti pri obravnavi kroni¢nega stanja,
kot je separacijska anksioznost.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Glejte tudi poglavje 4.9.

Ce je pes sediran (kaze znake npr. zaspanosti, nekoordiniranega gibanja, zmanjSana odzivnost), ga ne
puscajte samega ter mu odtegnite hrano in vodo.

Varnosti dajanja tasipimidina psom, mlaj$im od 6 mesecev in starej$im od 14 let ali lazjim od 3 kg,
niso preucili. Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist/tveganje odgovornega veterinarja.
Natancnost brizge je dokazana za odmerke 0,2 ml in vecje. Za pse, ki potrebujejo odmerke, nizje od
0,2 ml, zdravljenje ni mogoce.

Ker se po dajanju zdravila telesna temperatura lahko zniza, je treba zdravljeno zival zadrzati v okolju s
primerno temperaturo.

Tasipimidin lahko posredno povzroc¢i povecanje glikemije. Pri zivalih s sladkorno boleznijo zdravilo
uporabite le v skladu z oceno razmerja koristi/tveganja odgovornega veterinarja.

Ce zival po zauzitju peroralne raztopine bruha, mora pred ponovnim dajanjem zdravila prete¢i obi¢ajni
priporoceni interval med dvema odmerkoma (vsaj 3 ure).

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Izpostavljenost tasipimidinu lahko povzro¢i nezelene ucinke, kot so sedacija, respiratorna depresija,
bradikardija in hipotenzija.

Pazite, da ne pride do zauzitja zdravila in stika zdravila s kozo, vklju¢no s stikom roke - usta.
Preprecite, da bi do zdravila lahko dostopali otroci; napolnjene odmerne brizge ne puscajte
nenadzorovane, medtem ko psa pripravljate na dajanje zdravila. Uporabljeno brizgo in zaprto
steklenico je treba vrniti v originalno $katlo in shraniti nedosegljivo otrokom.

Ce pride do stika s koZo, izpostavljeno koZo takoj izperite z vodo in odstranite kontaminirana oblagila.
V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo

ali ovojnino. Ne vozite, saj lahko nastopijo sedacija in spremembe krvnega tlaka.

To zdravilo lahko povzro¢i rahlo drazenje oéi. Prepregite stik z oémi, vkljuéno s stikom rok z oémi. Ce
zdravilo pride v stik z o¢mi, o¢i takoj izperite z vodo.

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko povzroci preobcutljivost (alergijo). Osebe z
znano preobcutljivostjo na tasipimidin ali katero koli pomoZzno snov naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

Po uporabi si umijte roke.

4.6 Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Letargija in bruhanje sta bila zelo pogosta nezelena uc¢inka v klini¢nih preskusanjih.

Sedacija, vedenjske motnje (Iajanje, izogibanje, motnje orientacije, povecana odzivnost ), blede
sluznice, ataksija, driska, urinska inkontinenca, navzea, gastroenteritis, polidipsija, levkopenija,



preobcutljivostne reakcije, somnolenca in anoreksija so bili pogosti nezeleni ucinki v klini¢nih
preskusanjih.

Poleg tega so v predklini¢nih Studijah pri zivalih brez anksioznosti opazili znizanje srénega utripa,
krvnega tlaka in telesne temperature.

Pogostost nezelenih uc¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:
- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali),
- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih zivali),
- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 od 1.000 zdravljenih Zivali),
- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 od 10.000 zdravljenih zivali),
- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi
primert).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Laboratorijske $tudije na podganah so pokazale toksic¢nost za razvoj pri odmerkih, toksi¢nih za mater,
ki so povzrocili jasne klini¢ne znake, povezane s sedacijo, manj$e zauzitje hrane in zniZano
pridobivanje telesne mase pri samicah.

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije pri ciljni Zivalski vrsti ni bila ugotovljena.
Ne uporabljajte v obdobju brejosti in laktacije.
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pri¢akovano je, da bo uporaba drugih zaviralcev osrednjega zivénega sistema povecala uéinke
tasipimidina, zato je treba odmerek ustrezno prilagoditi.

Tasipimidin so proucevali v kombinaciji s klomipraminom, fluoksetinom, deksmedetomidinom,
metadonom, propofolom in izofluranom.

V $tudijah na laboratorijskih psih, ki so prejemali kombinacijo fluoksetina (1,1-1,6 mg/kg na dan

12 dni) in tasipimidina (20 pg/kg v enkratnem odmerku 12. dan, N = 4 psi) ali kombinacijo
tasipimidina (20 pg/kg) in klomipramina (1,2-2,0 mg/kg), oba v odmerku dvakrat na dan 4 dni

(6 psov), niso opazili klini¢nih interakcij. Kadar se tasipimidin uporablja socasno s klomipraminom ali
fluoksetinom, je treba odmerek tasipimidina zmanjsati na 20 ug/kg telesne mase.

Ce je pes prej potreboval zmanjsanje odmerka tasipimidina na 20 ug/kg, ta odmerek lahko ohranite.
Vendar je treba na zacetku kombinirane uporabe dati testni odmerek v skladu z navodili v

poglavju 4.9. Manjsih odmerkov tasipimidina pri kombinirani uporabi niso preucevali.

Tasipimidin je pri zdravih psih povzrocil blago do zmerno kardiovaskularno depresijo, ¢e so ga dajali
samega ali v kombinaciji z metadonom ali metadonom in deksmedetomidinom. Ce pes, zdravljen s
tasipimidinom, potrebuje splo$no anestezijo, bo treba zmanjsati zahtevani indukcijski odmerek
propofola in koncentracijo izoflurana.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Peroralna uporaba.

Zdravilo je namenjeno za kratkotrajno uporabo, vendar ga je mogoce varno uporabljati do
9 zaporednih dni.

Za lajSanje situacijske anksioznosti in strahu pri psih, ki ju sprozi hrup ali odhod lastnika, je treba
zdravilo dajati peroralno v odmerku 0,1 ml/kg telesne mase (kar ustreza 30 pg/kg).



Ce je zdravilo namenjeno uporabi v situacijah, v katerih bi pes moral biti sam po prejemu zdravila, mu
je treba dati preizkusni odmerek. Po preizkusnem odmerku je psa treba opazovati 2 uri, da se zagotovi,
da izbrani odmerek izdelka ni povezan z nezelenimi uéinki in da je varno zdravljenega psa pustiti
samega (glejte poglavje 4.5).

Psa ne hranite eno uro pred zdravljenjem do ene ure po zdravljenju, da ne pride do zapoznele
absorpcije. Lahko pa psu daste majhen priboljsek, s katerim zagotovite, da raztopino pogoltne. Vodo
lahko pije po zelji.

Psa opazujte. Ce se dogodek, ki je sprozil strah, nadaljuje in pes zagne spet kazati znake anksioznosti
in strahu, lahko zdravilo ponovno odmerite, ko pretecejo vsaj 3 ure od prejSnjega odmerka. Zdravilo se
lahko odmeri do 3-krat v vsakem 24-urnem obdobju.

Zmanjsanje odmerka

Ce je pes po odmerjanju zdravila videti zaspan, se neusklajeno giba ali se nenormalno pocasi odziva
na klice lastnika, je bil odmerek morda prevelik. Naslednji odmerek je treba zmanjsati na 2/3 volumna
prejSnjega odmerka, ki ustreza 20 pg/kg telesne mase. Zmanjs$anje odmerka je treba izvesti samo, ¢e
tako svetuje veterinar.

Anksioznost in strah, ki ju sprozi hrup:

Prvi odmerek je treba dati eno uro pred pricakovanim zacetkom drazljaja, ki sprozi anksioznost, takoj
ko pes pokaZe prve znake anksioznosti ali ko lastnik zazna pojav, ki pri posameznem psu znacilno
izzove anksioznost ali strah.

Anksioznost in strah, ki ju sprozi odhod lastnika:
Odmerek je treba dati eno uro pred predvidenim odhodom lastnika.

Navodila za dajanje:

1. ODSTRANITE POKROVCEK
S steklenice odstranite pokrovcek (pritisnite navzdol in zasukajte). Pokrovcek
shranite, da ga boste pozneje namestili nazaj.

2. PRIKLJUCITE BRIZGO
Brizgo moc¢no potisnite v nastavek na vrhu steklenice. Uporabljajte samo brizgo, ki je
priloZena zdravilu.
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3. IZBERITE ODMEREK
Steklenico z brizgo obrnite navzdol. Izvlecite bat, dokler pod oprijemnim robom
brizge ne zagledate ¢rne Crte pravilnega odmerka (ml).

Ce pes tehta veé kot 30 kg, mora dobiti celotni odmerek v dveh lo¢enih odmerkih, saj
lahko brizga vsebuje najve¢ 3,0 ml raztopine.

Natancnost brizge je dokazana za odmerke 0,2 ml in vecje. Psov, ki potrebujejo
odmerke, nizje od 0,2 ml, ni mogoce zdraviti.

Napolnjene odmerne brizge ne puscajte nenadzorovane, medtem ko psa pripravljate
na dajanje zdravila.

4. DAJTE ODMEREK

Brizgo nezno polozite psu v gobcek in mu dajte odmerek na koren jezika tako, da
postopoma pritiskate bat, dokler brizga ni prazna. Psu dajte majhen priboljsek za
zagotovitev, da raztopino dejansko pogoltne.

5. POSPRAVITE NAZAJ V OVOJNINO
Ko koncate, ponovno namestite pokrovcek in brizgo sperite z vodo. Brizgo in
steklenico dajte nazaj v sekundarno ovojnino in ju postavite v hladilnik.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi)

Stopnja in trajanje sedacije sta odvisna od odmerka, zato se lahko ob prevelikem odmerjanju pojavijo
znaki sedacije. Psi, ki prejmejo velik odmerek zdravila, imajo vecje tveganje za aspiracijo izbljuvka
zaradi emeti¢nih uc¢inkov in u€inkov zaviranja osrednjega Zivcevja, povezanih z u€inkovino. Zelo
velik odmerek je lahko smrtno nevaren.

Po dajanju odmerkov peroralne raztopine tasipimidina, ki so ve¢ji od priporo¢enih, se lahko upocasni
sréni utrip. Krvni tlak se zniza nekoliko pod normalne vrednosti. Ob¢asno lahko pride do upocasnitve
dihanja. Odmerki peroralne raztopine tasipimidina, ki so ve¢ji od priporoc¢enih, lahko povzrocijo tudi
Stevilne druge ucinke, pri katerih posredujejo adrenoreceptorji alfa-2, ki vkljucujejo zvisanje krvnega
tlaka, zniZanje telesne temperature, letargijo, bruhanje in podaljSanje intervala QT.

Kot so dokazali v predklini¢ni $tudiji, je mogoce ucinke tasipimidina odpraviti z uporabo specificnega
antidota atipamezola (antagonista adrenoreceptorjev alfa-2). Eno uro po zdravljenju s tasipimidinom v
odmerku 60 pg/kg telesne mase so intravensko aplicirali atipamezol v odmerku 300 pg/kg telesne
mase, kar pri uporabi raztopine, ki vsebuje 5 mg/ml, ustreza odmerku 0,06 ml/kg telesne mase.
Rezultati te Studije so pokazali, da je u¢inke tasipimidina mogoce odpraviti. Ker pa razpolovni ¢as
tasipimidina presega razpolovni Cas atipamezola, se lahko nekateri znaki u¢inkov tasipimidina
ponovijo.



4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Drugi hipnotiki in sedativi
Oznaka ATCvet: QNO5SCM96

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini vsebuje uc¢inkovino tasipimidin. Tasipimidin je moc¢an in
selektiven agonist adrenoreceptorjev alfa-2A (kot so dokazali pri humanih adrenoreceptorjih), ki
zavira spro$¢anje noradrenalina iz noradrenergi¢nih nevronov, blokira refleksni odziv na preplah in
tako preprecuje vzburjenje.

Tasipimidin kot agonist adrenoreceptorjev alfa-2 zmanjSuje cezmerno aktivacijo noradrenergicne
nevrotransmisije (povecanega sproSc¢anja noradrenalina v locus coeruleus), ki dokazano sproza
tesnobo in strah pri poskusnih zivalih, ki so izpostavljene stresnim situacijam.

Skratka, tasipimidin u¢inkuje tako, da zmanjSuje centralno noradrenergi¢no nevrotransmisijo. Poleg
anksioliti¢nega u¢inka lahko tasipimidin povzro¢i druge znane z alfa-2 adrenergi¢nim receptorjem
posredovane farmakoloske ucinke, odvisne od odmerka, kot so sedacija, analgezija, upoCasnitev
srénega utripa ter znizanje krvnega tlaka in rektalne temperature.

U¢inek je obi¢ajno viden v 1 uri po zaéetku zdravljenja. Trajanje uc¢inka se individualno nekoliko
razlikuje in lahko traja do 3 ure ali dlje.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Po peroralni uporabi v obliki raztopine se tasipimidin hitro absorbira pri tescih psih. V

farmakokineti¢ni Studiji pri tes¢ih psih so opazili zmerno peroralno biolosko uporabnost tasipimidina,
v povprecju 60 %. Po peroralnem dajanju odmerka 30 pg/kg tes¢im psom je plazemska koncentracija
tasipimidina najvigja po 0,5-1,5 ure, in sicer priblizno 5 ng/ml. Ce se odmerjanje ¢ez 3 ure ponovi, je
naslednja najvi§ja plazemska koncentracija zmerno visja (za 30 %), vendar ni uc¢inka na ¢as najvisje
koncentracije. Hranjenje v ¢asu odmerjanja upoc¢asni absorpcijo in zniza najvi§je ravni v plazmi. V
nahranjenem stanju je najvi§ja koncentracija nizja, 2,6 ng/ml, in se pojavi pozneje, po 0,7—6 urah.
Skupna plazemska izpostavljenost tasipimidinu je primerljiva v teS¢em in nahranjenem stanju.
Sistemska izpostavljenost se veca priblizno sorazmerno z odmerkom, ¢e je odmerek v razponu 10—
100 pg/kg. Po veckratnem dajanju ni znakov kopicenja zdravila.

Porazdelitev

Tasipimidin se mo¢no porazdeli, volumen porazdelitve pri psih je 3 1/kg. Tasipimidin pri psih prodre v
mozgansko tkivo in po veckratnem dajanju je koncentracija zdravila v mozganih visja kot v plazmi.
Pri psih je vezava tasipimidina na beljakovine v plazmi in vitro majhna, priblizno 17 %.

Presnova

Presnova tasipimidina poteka predvsem z demetilacijo in dehidrogenacijo, zato so presnovki v obtoku
vec¢inoma produkti demetilacije in dehidrogenacije. Po velikih odmerkih je demetilirani
dehidrogenacijski produkt tasipimidina prisoten v sledeh v pasji plazmi. Presnovki v obtoku so veliko
Sibkejsi od mati¢nega zdravila, kar je dokazano pri adrenoreceptorjih pri ljudeh in podganah.



Izloc¢anje
Tasipimidin se v veliki meri izlo¢i in se pri psih hitro izlo¢i iz obtoka. Po intravenskem bolusnem

odmerku 10 pg/kg je celotni o€istek 21 ml/min./kg. Povprecni konéni razpolovni ¢as je 1,7 ure po
peroralnem dajanju na tes¢e. DeleZ tasipimidina, ki se nespremenjen izloc¢i z urinom, je 25 %. Vsi
presnovki v obtoku se izlo€ijo z urinom v veliko manjsi meri kot tasipimidin.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev benzoat (E211)
natrijev citrat

citronska kislina monohidrat
briljantno modro FCF (E133)
tartrazin (E102)

v v

prec¢is¢ena voda
6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 12 mesecev v hladilniku (2 °C — 8 °C), ali
1 mesec pri temperaturi pod 25 °C.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Steklenico shranjujte v zunanji ovojnini, da se zasciti pred
svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

15 ml steklenica iz prosojnega stekla tipa III s polipropilensko zaporko, varno za otroke, ter
nastavkom iz polietilena nizke gostote in oblogo iz polietilena visoke gostote. V pakiranje je vkljucena
peroralna brizga iz polietilena/polistirena nizke gostote.

Velikosti pakiranj:
Kartonska $katla z 1 steklenico in brizgo za peroralno dajanje.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK() DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finska



8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/21/276/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 16/08/2021

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


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

PRILOGA 11

PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)



A. PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalcev zdravila, odgovornega za sproS¢anje serij

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finska

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finska

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept. Rp-Vet.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.



PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONSKA SKATLA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Tessie 0,3 mg/ml peroralna raztopina za pse
tasipimidine

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje: 0,3 mg tasipimidine

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

peroralna raztopina

4. VELIKOST PAKIRANJA

15-ml steklenica
brizga za peroralno dajanje

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

psi

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Ta izdelek je lahko Skodljiv ob zauzitju ali stiku s kozo ali povzroci preobcéutljivostne reakcije.
Preprecite zauzitje in stik s kozo, vklju¢no s stikom rok z usti.



10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 12 mesecih.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Steklenico shranjujte v zunanji ovojnini, da se zasciti pred svetlobo.
Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO "SAMO ZA ZIVALI" IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14. BESEDILO "ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM"

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finska

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/21/276/001

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot




PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

OZNAKA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Tessie 0,3 mg/ml peroralna raztopina
tasipimidine

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

0,3 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

15 ml

4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba

|5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot

7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Odprto zdravilo uporabite v 12 mesecih.

8. BESEDILO "SAMO ZA ZIVALI"

Samo za zivali.



B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO
Tessie 0,3 mg/ml peroralna raztopina za pse

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finska

Proizvajalca, odgovorna za spro$¢anje serij:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finska

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finska

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Tessie 0,3 mg/ml peroralna raztopina za pse

tasipimidin (tasipimidine)

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
Vsak ml vsebuje:

Uc¢inkovina:

Tasipimidin 0,3 mg

(kar ustreza 0,427 mg tasipimidinijevega sulfata)

PomozZne snovi:

natrijev benzoat (E211) 0,5 mg

tartrazin (E102)

briljantno modro FCF (E133)

Bistra zelena raztopina.

4. INDIKACIJA(E)

Kratkoro¢no lajSanje situacijske anksioznosti (tesnobe) in strahu pri psih, ki jo sprozi hrup ali odhod
lastnika.

S. KONTRAINDIKACIJE

Pes ne sme prejeti zdravila Tessie, Ce:
- je alergicen na tasipimidin ali katerokoli drugo sestavino tega zdravila;
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- ima hudo bolezen, kot so bolezni jeter, ledvic ali srca;
- je oc€itno uspavan (kaze znake npr. zaspanosti, nekoordiniranega gibanja, zmanjSane odzivnosti)
zaradi prejSnjega odmerka zdravila.

Glejte poglavje 12 Brejost in laktacija.
6. NEZELENI UCINKI
Zdravilo Tessie lahko povzroc¢i naslednje nezelene ucinke:

Zelo pogosti:
- utrujenost
- bruhanje.

Pogosti:

- zaspanost

- vedenjske motnje (lajanje, izogibanje, motnje orientacije, povec¢ana odzivnost)
- blede sluznice

- ataksija (nekoordiniranost misi¢nih gibov s tezavami pri hoji)
- driska

- nenadzorovano uriniranje

- navzea (siljenje na bruhanje)

- gastroenteritis

- cezmerna zeja

- majhno Stevilo belih krvnih celic

- alergijske reakcije

- izguba apetita.

Poleg tega se lahko pojavijo Se znizanje srénega utripa, krvnega tlaka in telesne temperature.

Pogostost nezelenih ucinkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali),

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivalih od 100 zdravljenih zivali),

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivalih od 1000 zdravljenih zivali),

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivalih od 10.000 zdravljenih Zivali),

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske uginke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.
7.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Priporoceni odmerek je 0,1 ml/kg. Veterinar je vasemu psu predpisal pravilen odmerek. Zdravilo dajte
peroralno.



9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
To zdravilo je namenjeno za kratkotrajno uporabo. Po potrebi se lahko varno daje do 9 zaporednih dni.

Psa ne hranite eno uro pred zdravljenjem do ene ure po zdravljenju, da ne pride do zapoznele
absorpcije. Lahko pa psu daste majhen priboljsek, s katerim zagotovite, da raztopino pogoltne. Vodo
lahko pije po zelji.

Preizkusni odmerek

Ko psu date &isto prvi odmerek, ga opazujte 2 uri, da se prepricate, da odmerek za psa ni prevelik. Ce
je pes po odmerjanju zdravila videti zaspan, se neusklajeno giba ali se nenormalno pocasi odziva na
vas klic, je bil odmerek morda prevelik. V tem primeru psa ne puscajte samega in se obrnite na
veterinarja, ki bo morda znizal naslednji odmerek.

Anksioznost in strah, ki ju sproZi hrup:

Prvi odmerek je treba dati eno uro pred pri¢akovanim zacetkom hrupa ali takoj, ko pes pokaze prve
znake anksioznosti. Psa opazujte. Ce se hrup nadaljuje in pes za¢ne spet kazati znake anksioznosti in
strahu, lahko zdravilo ponovno odmerite, ko pretecejo vsaj 3 ure od prejsnjega odmerka. Zdravilo se
lahko odmeri do 3-krat v vsakem 24-urnem obdobju.

Anksioznost in strah, ki ju sproZzi odhod lastnika:

Psu dajte odmerek eno uro, preden ga boste pustili samega. Ponoven odmerek lahko dobi, potem ko
minejo vsaj 3 ure od prej$njega odmerka. Zdravilo se lahko odmeri do 3-krat v vsakem 24-urnem
obdobju.

Podrobna navodila za dajanje zdravila boste nasli na koncu tega navodila.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Steklenico shranjujte v zunanji ovojnini, da se za$¢iti pred
svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na nalepki na
kartonski Skatli in steklenici po EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanasSa na zadnji dan v navedenem
mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odprtju steklenice je 12 mesecev v hladilniku (2 °C — 8 °C) ali 1 mesec pod
25 °C.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Znacilni znaki anksioznosti in strahu so sopenje, tresenje, sprehajanje gor in dol (pogosto menjavanje
mesta, tekanje naokoli, nemirnost), zatekanje k ljudem (drzanje pri ljudeh, skrivanje za njimi,
dotikanje s tacko, sledenje), skrivanje (pod pohistvom, v temnih prostorih), poskusi pobega, otrplost
(odsotnost gibanja), zavracanje hrane ali priboljskov, neprimerno uriniranje, neprimerno iztrebljanje,
slinjenje itd. Te znake je mogoce ublaziti, ampak jih ni mogoce povsem odpraviti.
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Pri izjemno Ziv¢nih, razburjenih ali vznemirjenih zivalih je lahko odziv na zdravilo man;jsi.

Razmisliti je treba o uporabi programa za spreminjanje vedenja, zlasti pri obravnavi kroni¢nega stanja,
kot je separacijska anksioznost (locitvena tesnoba).

Varnosti dajanja tasipimidina mladi¢em, mlaj$im od 6 mesecev, in psom, starej$im od 14 let ali lazjim
od 3 kg, niso preucili.

Ce je pes zaspan, ga ne puscajte samega, ne dajajte mu hrane ali vode in poskrbite, da ga ne bo zeblo.

Vedno upostevajte najkrajsi interval (3 ure) med odmerkoma, tudi ¢e pes po prejemu zdravila Tessie
bruha.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije pri psu ni bila ugotovljena. Ne uporabljajte v obdobju
brejosti in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:

Obvestite svojega veterinarja, ¢e pes dobiva druga zdravila.

Pri¢akovano je, da bo uporaba drugih zaviralcev osrednjega ziv¢evja povecala u¢inke tasipimidina,
zato mora veterinar odmerek ustrezno prilagoditi.

Tasipimidin so proucevali v kombinaciji s klomipraminom, fluoksetinom, deksmedetomidinom,
metadonom, propofolom in izofluranom.

V Studijah na laboratorijskih psih, ki so prejemali kombinacijo fluoksetina (1,1-1,6 mg/kg na dan

12 dni) in tasipimidina (20 pg/kg v enkratnem odmerku 12. dan, N = 4 psi) ali kombinacijo
tasipimidina (20 pg/kg) in klomipramina (1,2-2,0 mg/kg), oba v odmerku dvakrat na dan 4 dni

(6 psov), niso opazili klini¢nih interakcij. Kadar se tasipimidin uporablja so¢asno s klomipraminom ali
fluoksetinom, je treba odmerek tasipimidina zmanjsati na 20 pg/kg telesne mase.

Ce je pes prej potreboval zmanjsanje odmerka tasipimidina na 20 pg/kg, ta odmerek lahko ohranite.
Vendar je treba na zacetku kombinirane uporabe dati testni odmerek v skladu z navodili v poglavju 9.
Manjsih odmerkov tasipimidina pri kombinirani uporabi niso preucevali.

Tasipimidin je pri zdravih psih povzrocil blago do zmerno kardiovaskularno depresijo, ¢e so ga dajali
samega ali v kombinaciji z metadonom ali metadonom in deksmedetomidinom. Ce pes, zdravljen s
tasipimidinom, potrebuje splo$no anestezijo, bo treba zmanjsati zahtevani indukcijski odmerek
propofola in koncentracijo izoflurana.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Prevelik odmerek lahko povzroci zaspanost, znizanje srénega utripa, krvnega tlaka in telesne
temperature. Ce se to zgodi, je treba poskrbeti, da je Zivali toplo.

Ce pride do prevelikega odmerjanja, se ¢im prej posvetujte z veterinarjem.

Ucinke tasipimidina je mogoce odpraviti s specifiénim antidotom (zdravilom z nasprotnim u¢inkom).

Informacije za veterinarja:

Stopnja in trajanje sedacije sta odvisna od odmerka, zato se lahko ob prevelikem odmerjanju pojavijo
znaki sedacije. Psi, ki prejmejo velik odmerek zdravila, imajo vecje tveganje za aspiracijo izbljuvka
zaradi emeti¢nih uc¢inkov in u€inkov zaviranja osrednjega ziv€evja, povezanih z u€inkovino. Zelo
velik odmerek je lahko smrtno nevaren.

Po dajanju odmerka zdravila Tessie, ki je vecji od priporocenega, se lahko upocasni sréni utrip. Krvni
tlak se zniza nekoliko pod normalne vrednosti. Obcasno lahko pride do upocasnitve dihanja. Odmerki
zdravila Tessie, ki so ve¢ji od priporo¢enih, lahko povzro¢ijo tudi Stevilne druge ucinke, pri katerih
posredujejo adrenoreceptorji alfa-2, ki vkljucujejo zvisSanje krvnega tlaka, znizanje telesne
temperature, letargijo, bruhanje in podaljSanje intervala QT.
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Kot so dokazali v predklini¢ni $tudiji, je mogoce ucinke tasipimidina odpraviti z uporabo specificnega
antidota atipamezola (antagonista adrenoreceptorjev alfa-2). Eno uro po zdravljenju s tasipimidinom v
odmerku 60 png/kg telesne mase so intravensko aplicirali atipamezol v odmerku a 300 pug/kg telesne
mase, kar pri uporabi raztopine, ki vsebuje 5 mg/ml, ustreza odmerku 0,06 ml/kg telesne mase.
Rezultati te Studije so pokazali, da je ucinke tasipimidina mogoce odpraviti. Ker pa razpolovni ¢as
tasipimidina presega razpolovni Cas atipamezola, se lahko nekateri znaki u¢inkov tasipimidina
ponovijo.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Izpostavljenost tasipimidinu lahko povzroc¢i nezelene uéinke, kot so zaspanost, depresija dihanja,
upocasnitev srénega utripa in znizanje krvnega tlaka. Zdravljenje je simptomatsko.

Pazite, da ne pride do zauzitja zdravila in stika zdravila s kozo, vklju¢no s stikom rok z usti.

Preprecite, da bi do izdelka lahko dostopali otroci; napolnjene odmerne brizge ne puscajte
nenadzorovane, medtem ko psa pripravljate na dajanje zdravila. Uporabljeno brizgo in zaprto
steklenico je treba vrniti v originalno kartonasto Skatlo in ju shraniti (v hladilnik) nedosegljivo
otrokom.

Ce pride do stika s koZo, izpostavljeno koZo takoj izperite z vodo in odstranite kontaminirana oblagila.
V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo
ali ovojnino. Ne vozite, saj lahko nastopijo zaspanost in spremembe v krvnem tlaku.

Ta izdelek povzroci rahlo draZenje oci. Preprecite stik z o¢mi, vkljucno s stikom rok z o€mi. Ce
zdravilo pride v stik z o€mi, o€i takoj izperite z vodo.

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko povzro¢i preobcutljivost (alergijo). Osebe z

znano preobcutljivostjo na tasipimidin ali katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku z

zdravilom.

Po uporabi si umijte roke.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke. Glede odstranjevanja zdravil, ki

jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom. Ti ukrepi pomagajo varovati

okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DRUGE INFORMACIJE

NAVODILA ZA DAJANJE:

priloZena zdravilu.

[13’ 1. ODSTRANITE POKROVCEK
L /-
————

=y ; shranite, da ga boste pozneje namestili nazaj.

2. PRIKLJUCITE BRIZGO
Brizgo moc¢no potisnite v nastavek na vrhu steklenice. Uporabljajte samo brizgo, ki je

S steklenice odstranite pokrovcek (pritisnite navzdol in zasukajte). Pokrovcek

Oprijemni rob

=

)
o

) N - -
| T T T T T T T T T I

na dajanje zdravila.

3. IZBERITE ODMEREK
Steklenico z brizgo obrnite navzdol. Izvlecite bat, dokler pod oprijemnim robom

brizge ne zagledate ¢rne Crte pravilnega odmerka (ml) (ki ga je predpisal veterinar).

Ce pes tehta veé kot 30 kg, mora dobiti celotni odmerek v dveh lo¢enih odmerkih, saj
lahko brizga vsebuje najve¢ 3,0 ml raztopine.

Napolnjene odmerne brizge ne puScajte nenadzorovane, medtem ko psa pripravljate

Natanc¢nost brizge je dokazana za odmerke 0,2 ml in veéje. Za pse, ki potrebujejo

odmerke, nizje od 0,2 ml, zdravljenje ni mogoce.

4. DAJTE ODMEREK
Brizgo nezno polozite psu v gobcek in mu dajte odmerek na koren jezika tako, da
postopoma pritiskate bat, dokler brizga ni prazna. Psu dajte majhen priboljsek za

zagotovitev, da raztopino dejansko pogoltne.
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Velikost pakiranja:

5. POSPRAVITE NAZAJ V OVOJNINO
Ko koncate, ponovno namestite pokrovcek in brizgo sperite z vodo. Brizgo in
steklenico dajte nazaj v sekundarno ovojnino in ju postavite v hladilnik.

Kartonska $katla, ki vsebuje eno 15-ml steklenico in brizgo za peroralno dajanje.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavni$tvo imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny6auka bbarapus
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tem: +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,
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11

10553 Berlin

Deutschland

Tel: +49 3023 59 23 200

Eesti

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

EALGoo
Orion Corporation
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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
F1-02200 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



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

Espaiia

Doémes 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 32198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels
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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

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

Golfvagen 2,
SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)

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