PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tessie 0,3 mg/ml peroralny roztok pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Tasipimidin (tasipimidine) 0,3 mg
(¢o zodpoveda 0,427 mg tasipimidin sulfatu)

Pomocné latky:

Benzoat sodny (E211) 0,5 mg
Tartrazin (E102)

Ziariva modra (E133)

’

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Ciry zeleny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Kratkodoba tl'ava od situa¢nej Gizkosti a strachu vyvolaného hlukom alebo odchodom majitela.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov so stredne zavaznym alebo zavaznym systémovym ochorenim (klasifikovanym
ako ASA III alebo vyssie), napr. stredne zdvazné az zavazné ochorenie obliciek, pecene alebo
kardiovaskuldrne ochorenie.

Nepouzivat’ u psov, u ktorych zretel'ne nepominula sedacia vyvolana predchadzajiicim podanim lieku
(vykazuje prejavy napr. ospalosti, nekoordinovanych pohybov, zniZzenej odozvy).

Pozri cast’ 4.7

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Typickymi prejavmi uzkosti su zrychleny dych, tras, pobehovanie (Casta zmena miesta, pobehovanie
okolo, nepokoj), vyhl'adavanie I'udi (lipnutie na osobe, schovavanie sa za 'ud’mi, hrabanie labkou,
nasledovanie), schovavanie sa (pod ndbytkom, v tmavych miestnostiach), pokusy o ttek, zamrznutie
na mieste (nehybnost’), odmietanie potravy alebo maskft, nevhodné mocenie, nevhodna defekacia,
salivacia atd’. Tieto prejavy mézu byt zmiernené, ale nia nemusia byt Gplne eliminované.



U extrémne nervoznych, vzrusenych alebo rozrusenych zvierat st casto hladiny endogénnych
katecholaminov vysoké. Farmakologicky u¢inok vyvolany alfa-2 agonistami moze byt u takychto
zvierat znizeny.

Malo by sa zvazit’ pouzitie vycviku na zmenu spravania, najma v pripadoch, ked’ ide o chronicky stav,
napriklad o separa¢nu uzkost'.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pozri aj Cast’ 4.9.

Ak je pes pod vplyvom sedativa (vykazuje prejavy napr. ospalosti, nekoordinovanych pohybov,
znizenej odozvy), nenechavajte psa osamote a nedavajte mu krmivo ani vodu.

Bezpecnost’ podavania tasipimidinu psom mlad$im ako 6 mesiacov alebo star§im ako 14 rokov, ako aj
psom so zivou hmotnost'ou nizS§ou ako 3 kg, nebola skiimana. Pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika prisluSnym veterinarnym lekérom. Presnost’ striekacky je preukazana len pre davky s
objemom 0,2 ml a vy$§im. Psy vyzadujuce davky nizsie ako 0,2 ml preto nie je mozné lieCit.

PretoZe po podani licku méze dojst’ k poklesu telesnej teploty, malo by sa lieCené zviera udrziavat’ v
prostredi s vhodnou teplotou okolia.

Tasipimidin moZze nepriamo vyvolat’ zvySenie glykémie. U zvierat, ktoré maju cukrovkou pouzit’ len
po zhodnoteni prinosu/rizika prislusnym veterinarnym lekérom.

V pripade, Zze d6jde po podani oralneho roztoku k vracaniu, dodrzujte pred opakovanym podanim
lieku obvykly odporucany interval medzi dvomi podaniami (minimalne 3 hodiny).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvierataim

Vystavenie tasipimidinu moze spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky, napriklad sedaciu, Gtlm dychania,
bradykardiu a hypotenziu.

Vyhnite sa oralnemu pozitiu a kontaktu s pokozkou, vratane kontaktu ruky s ustami.

Aby ste zabranili detom v pristupe k lieku, nenechavajte naplnenu striekacku bez dozoru, zatial’ ¢o
pripravujete psa na podanie licku. Pouzita striekacka a uzavreta fl'asticka sa ma vratit’ do Skatule a
ulozit’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade kontaktu s pokozkou zasiahnuté miesto ihned’ oplachnite vodou a odstrante kontaminované
oblecenie. V pripade nahodného pozitia ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnt
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo stitok. NeSoférujte vozidlo, pretoze moze dojst’ k sedacii a zmenam
tlaku krvi.

Tento lieck moze sposobit’ mierne podrazdenie o¢i. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky
s o¢ami. V pripade kontaktu s o¢ami ihned’ vyplachnite o¢i vodou.

Tento veterinarny lieck moéze sposobit’ precitlivenost’ (alergicku reakciu). Cudia so zndmou
precitlivenost’ou na tasipimidin alebo niektori z pomocnych latok sa maju vyhnut kontaktu s

veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
Letargia a emézy boli vel'mi Castymi neziadicimi ti€¢inkami v klinickych stadiach.

Utlm, poruchy spravania (Stekanie, vyhybavé spravanie, dezorientacia, zvysena reaktivita), zblednutie
sliznic, ataxia, hnacka, inkontinencia mocu, nevol'nost, gastroenteritida, polydipsia, leukopénia,
reakcie precitlivenosti, ospalost’ a anorexia boli ¢astymi neziaducimi u¢inkami v klinickych stadiach.

Dalej bol v predklinickych §tadiach na zvieratich bez uzkosti pozorovany pokles srdcovej frekvencie,
tlaku krvi a telesnej teploty.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Stidie na potkanoch preukazali vyvojovi toxicitu pri davkach toxickych pre matku, ktoré
sposobovali zretel'né klinické priznaky suvisiace so sedaciou, znizenl spotrebu potravy a znizeny
prirastok zivej hmotnosti matky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u cielového druhu zvierat.
Nepouzivajte pocas tehotenstva a v obdobi laktécie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vziajomného posobenia

Ocakava sa, Ze pouzitie inych liekov vyvolavajucich depresiu centralneho nervového systému
umociiyje ucinky tasipimidinu. Davka sa ma preto prisluSnym sposobom upravit’.

Tasipimidin sa skimal v kombinécii s klomipraminom, fluoxetinom, dexmedetomidinom,
metadonom, propofolom a izofluranom.

V stidiach na laboratornych psoch, ktori dostavali kombinaciu fluoxetinu (1,1 — 1,6 mg/kg denne
pocas 12 dni) a tasipimidinu (20 pg/kg raz, na 12. deni, N = 4 psy) alebo tasipimidinu (20 pg/kg) a
klomipraminu (1,2 — 2,0 mg/kg) podavanych 6 psom dvakrat denne pocas 4 dni, sa nepozorovali
ziadne klinické interakcie. Ak sa tasipimidin pouziva subezne s klomipraminom alebo fluoxetinom,
davka tasipimidinu sa ma znizit' na 20 pg/kg hmotnosti.

Ak pes predtym potreboval zniZenie davky tasipimidinu na 20 pg/kg, tdto davka sa moze zachovat'.
Na zaciatku sibezného pouzivania sa v§ak ma podat’ testovacia davka podl'a pokynov v Casti 4.9.
Nizsie davky tasipimidinu sa pri sibeZznom pouziti neskimali.

Tasipimidin vyvolal mierny az stredne z&dvazny kardiovaskuldrny Gtlm, ked’ sa podaval samostatne
alebo v kombinacii s metadonom alebo metadonom a dexmedetomidinom u zdravych psov. Ak pes
lieceny tasipimidinom vyZzaduje celkovu anestéziu, bude potrebné znizit’ pozadovantl induként davku
propofolu a koncentraciu izofluranu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Liek je ur€eny na kratkodobé pouzitie, mozno ho vSak bezpecne podavat’ pocas az 9 po sebe
nasledujtcich dni.



Liek sa ma podavat’ psom oralne pri davkovani 0,1 ml/kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 30 pg/kg) pri
situacnej Gizkosti a strachu vyvolanom hlukom alebo odchodom majitel’a.

Ak je liek ur¢eny na pouzitie v situaciach, ked’ ma byt pes po podani osamote, ma sa podat’ testovacia
davka. Po podani testovacej davky ma byt pes sledovany po dobu 2 hodin, aby sa zaistilo, Ze vybrana
davka lieku nesposobuje neziaduce reakcie, a ze je bezpeéné ponechat’ lie¢eného psa osamote (pozri
Cast’ 4.5).

Psa nekfmte hodinu pred a az hodinu po podani licku, pretoze méze dojst’ k oneskoreniu absorpcie.
Psovi mézete dat’ malu maskrtu, aby sa zabezpecilo, Ze roztok prehltne. Zviera moéze mat’ vol'ne k
dispozicii vodu.

Psa pozorujte. Ak situacia, ktora je spustacom strachu, pretrvava a pes zacne znova vykazovat’ prejavy
uzkosti a strachu, mdézete mu podat’ d’alsiu davku po uplynuti minimélne 3 hodin od podania
predchadzajicej davky. Davka lieku moze byt podana maximalne 3-krat za 24 hodin.

Znizenie davky

Ak pes po oSetreni vykazuje ospalost’, nekoordinované pohyby alebo reaguje na privolanie nezvycajne
pomaly, je mozné, Ze je davka prili§ vysoka. Nasledujiica davka sa ma znizit' na 2/3 predchadzajuce;j
davky, ¢o zodpoveda 20 ug/kg zivej hmotnosti. ZniZenie davky sa ma vykonat’ iba na zaklade
veterindrnych odporacani.

Uzkost a strach vyvolané hlukom:

Prvé davka sa ma podat’ jednu hodinu pred o¢akdvanym zaciatkom stimulu vyvolavajtiiceho uzkost’,
pri prvych prejavoch tizkosti u psa, alebo ked’ majitel’ rozpozna typicky stimul, ktory u prislusného psa
vyvolava uzkost alebo strach.

Uzkost’ a strach vyvolané odchodom majitel’a:
Davka sa ma podat’ jednu hodinu pred ocakdavanym odchodom majitel’a.

Pokvny tykajice sa podavania:

1. ODSTRANTE UZAVER
Odstrante uzaver fl'asticky (zatlacte a odskrutkujte). Uzaver si odlozte, aby ste mohli
flasticku znova zatvorit’.

2. PRIPOJTE STRIEKACKU
Striekacku pevne zatlacte do adaptéra umiestneného v hornej Casti flasticky.
Pouzivajte len strickacku dodavant s liekom.




3. VYBERTE DAVKU

Prevrat'te flasticku s pripojenou striekackou dole hlavou. Potiahnite piest tak, aby ste
videli pod plochou na uchopenie tela striekacky ¢iernu ¢iaru oznacujucu spravnu
davku (v ml).

Ak je ziva hmotnost’ psa vyssia ako 30 kg, bude celkova davka podana v dvoch
oddelenych davkach, pretoZze maximalny objem striekacky zodpoveda 3,0 ml
roztoku.

Presnost’ strickacky je preukazana iba pri davkach 0,2 ml a vyssich. Psy vyzadujice
davky nizsie ako 0,2 ml preto nie je mozné liecCit.

Nenechavajte naplnenu striekacku bez dozoru, zatial’ ¢o pripravujete psa na podanie
lieku.

4. PODAJTE DAVKU

Jemne umiestnite striekacku do papule psa a podajte davku na koren jazyka
postupnym stla¢anim piestu, kym nebude strickacka prazdna. Dajte psovi mali
maskrtu, aby sa zabezpecilo, Ze roztok prehltne.

5. VRATENIE LIEKU DO BALENIA
Po podani zaskrutkujte uzaver a vyplachnite strickacku vodou. Vratte striekacku a
fl'asticku spat’ do vonkajSieho obalu a umiestnite ich do chladnicky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Miera a trvanie sedacie zavisi od podanej davky, preto sa mozu najma pri prekroceni odporucane;j
davky vyskytnat prejavy sedacie. U psov, u ktorych doslo k velkému predavkovaniu liekom, hrozi
vyssie riziko vdychnutie zvratkov v dosledku tc¢inkov spdsobujucich eméziu a Gitlmu centralneho
nervového systému spojenych s G¢innou latkou. Vel'mi vel'ké predavkovanie moze predstavovat’ zivot
ohrozujuci stav.

Pri podani vyssich davok oralneho roztoku obsahujuceho tasipimidin méze byt pozorované znizenie
srdcového tepu. Tlak krvi mierne poklesne pod obvyklé hodnoty. Tiez moze prilezitostne dojst’ k
spomaleniu dychania. Vyssie ako odporacané davky oralneho roztoku obsahujuceho tasipimidin mozu
tiez sposobit’ niekol'ko d’al§ich ucinkov sprostredkovanym alfa-2 adrenoceptorom, ktoré¢ zahinaja
zvysenie tlaku krvi, zniZenie telesnej teploty, letargiu, vracanie a prediZenie QT intervalu.

Ako bolo preukazané v predklinickej $tudii, uc¢inky tasipimidinu mozno zvratit’ pomocou konkrétneho
antidota atipamezolu (antagonista alfa-2 adrenoceptora). Po uplynuti jednej hodiny od lie¢by pomocou
tasipimidinu pri davke 60 pg/kg Zivej hmotnosti bola vnutrozilovo podana davka atipamezolu v
mnozstve 300 pg/kg zivej hmotnosti, ktord zodpovedala 0,06 ml/kg Zivej hmotnosti roztoku
obsahujuceho 5 mg/ml. Vysledky tejto Studie preukazali, ze ti¢inok tasipimidinu je mozné zvratit’.



Pretoze je vSak polcas eliminacie tasipimidinu dlhsi ako pol€as eliminécie atipamezolu, niektoré
ucinky tasipimidinu sa m6zZu znova objavit’.

4.11 Ochranna(-€é) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: iné hypnotika a sedativa
ATCvet kod: QNO5CM96

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento veterinarny liek obsahuje tasipimidin ako ucinnu latku. Tasipimidin je vysoko ucinny selektivny
agonista alfa-2A adrenoceptora (ako bolo preukazané na 'udskych adrenoceptoroch) vyvolavajici
inhibiciu uvolfiovania noradrenalinu z noradrenergickych neurénov, blokujtci ulakovu reakciu, a tym
potlacajici vzruSenie.

Tasipimidin ako agonista alfa-2 adrenoceptora znizuje nadmernu aktivaciu noradrenergicke;j
neurotransmisie (zvySené uvolfiovanie noradrenalinu v locus coeruleus), ktora preukazatelne
vyvolava uzkost’ a strach u pokusnych zvierat vystavenych stresujiicim situaciam.

Sthmne je mozné povedat’, Ze G€inky tasipimidinu st sprostredkované pomocou zniZenia centralnej
noradrenergickej neurotransmisie. Okrem anxiolytického G¢inku moze mat’ tasipimidin d’al$ie zndme
farmakologické uc¢inky sprostredkované alfa-2 adrenoreceptormi v zavislosti od davky, ako je utlm,
analgézia a zniZzenie srdcového tepu, tlaku krvi a rektalnej teploty.

Nastup ucinku sa zvycajne pozoruje do 1 hodiny po podani lie¢by. Trvanie ucinku sa individualne 1isi
a moze trvat’ az 3 hodiny alebo dlhsie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
U hladnych psov sa po oralnom podani v podobe roztoku tasipimidin rychlo absorbuje i. V ramci

farmakokinetickej stadie u hladnych psov bola pozorovana stredné oralna biologické dostupnost’
tasipimidinu s priemernou 60 % hodnotou. Po oralnom podani davky 30 pg/kg hladnym psom bola
maximalna koncentracia tasipimidinu v krvnej plazme priblizne 5 ng/ml a tato koncentracia sa
dosiahla po uplynuti 0,5 az 1,5 hodiny od podania. Po opakovanom podani davky o 3 hodiny neskor
bola nasledujica maximalna koncentracia v krvnej plazme stredne zvysena (o 30 %), toto zvysenie
vSak nemalo vplyv na dobu dosiahnutia maximalnej koncentracie. Kfmenie zvierat v ¢ase davkovania
viedlo k spomaleniu absorpcie a znizeniu maximalnej hladiny v krvnej plazme. V nakfmenom stave
bola maximalna koncentracia niz$ia (2,6 ng/ml) a dosiahla sa neskor (po uplynuti 0,7 az 6 hodin).
Celkové plazmaticka expozicia tasipimidinu bola v hladnom aj nakfmenom stave porovnatel'na.
Systémova expoziica sa zvysuje priblizne v zavislosti od podanej davky v rozsahu davkovania od
10 do 100 ug/kg. Po opakovanom podani sa nepozorovali Ziadne prejavy akumulacie.

Distribticia

Tasipimidin je zlucenina, ktora sa vel'mi dobre distribuuje, distribucny objem u psov je 3 /kg.
Tasipimidin prenika u psov do mozgového tkaniva a koncentracia lieciva po opakovanom podani je v
mozgu vyssia ako v krvnej plazme. Miera in vitro vézby na proteiny v krvnej plazme tasipimidinu
psov je nizka (priblizne 17 %).



Metabolizmus

K metabolickému spracovaniu tasipimidinu dochadza najma prostrednictvom demetylacie a
dehydrogenacie. Najviac sa vyskytujicimi metabolitmi v obehu st produkty demetylacie a
dehydrogenacie. Po podani vysokych davok sa v krvnej plazme psov nasli demetylované produkty
dehydrogenacie tasipimidinu v stopovych mnozstvach. Metabolity v obehu maju ovel’a mensiu
potenciu nez péovodné liecivo, ako je preukdzané na adrenoceptoroch I'udi a potkanov.

Vylucovanie
Tasipimidin predstavuje zli¢eninu s vysokou mierou klirensu a je rychlo eliminovany z obehu u psov.

Celkovy klirens je 21 ml/min/kg intraven6znej bolusovej davky 10 pg/kg. Priemerny koncovy polcas
eliminacie je 1,7 hodiny po ordlnom podani v hladnom stave. Pomer nezmeneného tasipimidinu
vylu¢ovaného mocom je 25 %. VSetky metabolity v obehu su vylucené v moci v ovel'a menSej miere
ako tasipimidin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
benzoat sodny (E211)

citrat sodny

monohydrat kyseliny citrénovej
ziariva modra (E133)

tartrazin (E102)

Cistend voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 12 mesiacov v chladnicke (2°C - 8°C) alebo
1 mesiac pri teplote do 25°C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). FTasticku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

15 ml fTasticka typu III z ¢ireho skla s polypropylénovym uzaverom odolnym proti otvoreniu detmi,
adaptérom z polyetylénu s nizkou hustotou a vlozkou z polyetylénu s vysokou hustotou. Sucastou

balenia je aj oralna striekacka z polyetylénu/polystyrénu s nizkou hustotou.

Velkosti balenia:
Papierové balenie s 1 fl'astickou a oralnou strickackou.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnenie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/21/276/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/08/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11
A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUi (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tessie 0,3 mg/ml peroralny roztok pre psov
tasipimidine

2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje: 0,3 mg tasipimidine

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

4. VELKOST BALENIA

15 ml flasticka
Oralna striekacka

5. CIECOVE DRUHY

Psy

| 6. INDIKACIA(-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Tento lieck moze byt Skodlivy po poziti alebo kontakte s pokozkou alebo moZze sposobit’ reakcie z
precitlivenosti. Vyhybajte sa pozitiu a kontaktu s pokozkou vratane kontaktu z ruky do ust.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzite do 12 mesiacov.

| 1. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. FTlasticku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom a vlhkom.
Pre d’alsie informacie si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finsko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/21/276/001

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tessie 0,3 mg/ml peroralny roztok
tasipimidine

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

0,3 mg/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

15 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouzitie

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzite do 12 mesiacov.

| 8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Tessie 0,3 mg/ml perorilny roztok pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobcovia zodpovedni za uvol'nenie Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tessie 0,3 mg/ml peroralny roztok pre psov

tasipimidin (tasipimidine)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:

Tasipimidin (¢o zodpoveda 0,427 mg tasipimidin sulfatu)
Pomocné latky:

Benzoat sodny (E211) 0,5 mg

Tartrazin (E102)

Ziariva modra (E133)

Ciry zeleny roztok.

4. INDIKACIA(-IE)

Kratkodoba ul'ava od situacnej uzkosti a strachu vyvolaného hlukom alebo odchodom u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Psovi sa nema podat’ Tessie, ak:
- je alergicky na tasipimidin alebo ktortikol'vek z ostatnych zloziek tohto lieku,
- ma zavazné ochorenie, ako je ochorenie pecene, obliCiek alebo srdca,



- je viditeI'ne pod vplyvom sedativa (vykazuje prejavy napr. ospalosti, nekoordinovanych
pohybov, zniZenej schopnosti reagovat’) v dosledku predchédzajticej liecby.

Pozri ¢ast’ 12 Gravidita a laktacia.

6. NEZIADUCE UCINKY
Tessie mdze sposobovat’ nasledujuce neziadiice ucinky:

Vel'mi Gasté:
- unava,
- zvracanie.

Casté:

- malatnost’,

- poruchy spravania (Stekanie, vyhybavé spravanie, dezorientacia, zvySena reaktivita),
- zblednutie sliznic,

- ataxia,

- hnacka,

- nekontrolované mocenie,

- nevolnost’,

- gastroenteritida,

- nadmerny sméd,

- nizky pocet bielych krviniek,
- alergické reakcie,

- strata chuti do jedla.

Okrem toho sa moze vyskytnit’ pokles srdcovej frekvencie, tlaku krvi a telesnej teploty.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVE DRUHY

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporacana davka je 0,1 ml/kg. Vas veterinarny lekar predpise spravnu davku pre vasho psa. Liek
podavajte oralne.



9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek je urCeny na kratkodobé pouzitie. Liek je mozné v pripade potreby bezpeéne podavat’ pocas az
9 po sebe nasledujtcich dni.

Psa nekfmte hodinu pred az hodinu po podani lieku, pretoze méze dojst’ k oneskoreniu absorpcie.
Psovi mézZete dat’ malu maskrtu, aby sa zabezpecilo, Ze roztok prehltne. Zviera moéze mat’ vol'ne k
dispozicii vodu.

Testovacia davka:

Pri podani prvej davky pozorujte psa 2 hodiny, aby ste sa uistili, Ze davka nie je pre psa prili§ vysoka.
Ak pes vyzerd ospaly, jeho pohyby st nekoordinované alebo reaguje na vase volanie neobvykle
pomaly po liecbe, ddvka moze byt prilis vysoka. V takom pripade nenechajte psa osamote a
kontaktujte svojho veterinarneho lekara pre pripadné znizenie davky pre d’alSie pouZitie.

Uzkost’ a strach vyvolané hlukom:

Podajte prvii ddvku jednu hodinu pred oakéavanym zaciatkom hluku alebo pri prvych prejavoch
uzkosti u psa. Psa pozorujte. Ak hluk pretrvava a pes zacne znova vykazovat prejavy tzkosti a
strachu, mozete mu podat’ d’alSiu davku po uplynuti minimalne 3 hodin od podania predchadzajtcej
davky. Liek sa moze podat’ maximalne 3-krat za 24 hodin.

Uzkost’ a strach vyvolané odchodom majitela:

Podajte prva davku jednu hodinu pred ponechanim psa osamote. Dalsiu davku mézete podat’ po
uplynuti 3 hodin od podania predchadzajucej davky. Liek sa moze podat’ maximalne 3-krat za
24 hodin.

Precitajte si podrobné pokyny tykajuce sa podavania na konci tejto informacie pre
pouZivatelov.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). FTasticku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom a
vlhkom.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a stitku fl'asticky po
oznaceni EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flasti¢ky je 12 mesiacov v chladnicke (2°C - 8°C) alebo jeden
mesiac do 25°C.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Typickymi priznakmi uzkosti st zrychleny dych, tras, pobehovanie (¢asta zmena miesta, pobehovanie
okolo, nepokoj), vyhl'adavanie I'udi (lipnutie na osobe, schovévanie sa za 'ud’mi, hrabanie labkou,
nasledovanie), schovavanie sa (pod nabytkom, v tmavych miestnostiach), pokusy o tutek, ,,zamrznutie*
na mieste (nehybnost’), odmietanie potravy alebo maskft, nevhodné mocenie, nevhodna defekacia,
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slinenie, atd’. Tieto prejavy sa mézZu zmiernit’, ale v zavislosti od miery rozruSenia nemusia byt uplne
eliminované.

U extrémne nervoznych, vzrusenych alebo rozrusenych zvierat méze byt odozva na liek znizena.

Ma sa zvazit’ pouzitie vycviku na zmenu spravania, najma v pripadoch, ked’ ide o chronicky stav,
napriklad o separac¢nu uzkost'.

Bezpectnost’ podavania tasipimidinu Steniatkam mlad$im ako 6 mesiacov alebo psom star$im ako
14 rokov, ako aj psom so zivou hmotnost'ou niz§ou ako 3 kg, nebola skiimana.

Ak je pes malatny, nenechavajte ho bez dozoru, nedavajte mu krmivo ani vodu a udrzujte ho v teple.

Vzdy dodrzujte minimalny interval (3 hodiny) medzi dvomi davkami, aj v pripade, Ze pes po podani
lieku Tessie zvracia.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie u psov.
Nepouzivajte liek pocas gravidity alebo v obdobi laktacie.

Licekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Ak vas pes uziva iné lieky, informujte svojho veterinarneho lekara.

Predpoklada sa, Ze pouzitie inych lickov vyvolavajucich Gtlm centralneho nervového systému
umocnuje ucinky tasipimidinu. Preto ma veterinarny lekar davku prislusnym spésobom upravit’.

Tasipimidin sa skimal v kombinécii s klomipraminom, fluoxetinom, dexmedetomidinom,
metadonom, propofolom a izofluranom.

V stidiach na laboratornych psoch, ktori dostavali kombinaciu fluoxetinu (1,1 — 1,6 mg/kg denne
pocas 12 dni) a tasipimidinu (20 pg/kg raz, na 12. den, N = 4 psy) alebo tasipimidinu (20 pg/kg) a
klomipraminu (1,2 — 2,0 mg/kg) podavanych 6 psom dvakrat denne pocas 4 dni, sa nepozorovali
ziadne klinické interakcie. Ak sa tasipimidin pouziva subezne s klomipraminom alebo fluoxetinom,
davka tasipimidinu sa mé znizit’ na 20 pg/kg hmotnosti.

Ak pes predtym potreboval zniZzenie davky tasipimidinu na 20 ug/kg, taito davka sa moze zachovat'.
Na zaciatku sibezného pouzivania sa v§ak ma podat’ testovacia davka podl'a pokynov v ¢asti 9. Nizsie
davky tasipimidinu sa pri subeznom pouziti neskimali.

Tasipimidin vyvolal mierny az stredne zavazny kardiovaskularny itlm, ked’ sa podaval samostatne
alebo v kombinacii s metadonom alebo metadonom a dexmedetomidinom u zdravych psov. Ak pes
lieCeny tasipimidinom vyZzaduje celkovu anestéziu, bude potrebné znizit’ poZzadovantl induk¢ént davku
propofolu a koncentraciu izofluranu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Predavkovanie moze sposobit’ ospalost’, zniZzenie srdcovej frekvencie, tlaku krvi a telesnej teploty. V
takom pripade mate zviera udrziavat’ v teple.

Ak dojde k predavkovaniu, kontaktujte ¢o najrychlejSie veterinarneho lekara.

Utinky tasipimidinu mozno zvratit' pomocou konkrétneho antidota (protilieku).

Informacie pre veterinarneho lekéara:

Miera a trvanie sedécie zavisi od podanej davky, preto sa mozu najma pri prekroceni odporucane;j
davky vyskytnat prejavy sedacie. U psov, u ktorych doslo k velkému predavkovaniu liekom, hrozi
vyssie riziko vdychnutia zvratkov v désledku u¢inkov spdsobujlicich eméziu a Gtlm centralneho
nervoveého systému spojenych s tcinnou latkou. Vel'mi vel'ké predavkovanie moze predstavovat’ zivot
ohrozujuci stav.

Pri podani vyssich davok lieku Tessie sa moze pozorovat’ znizenie srdcového tepu. Tlak krvi mierne
poklesne pod obvyklé hodnoty. Tiez moze prilezitostne dojst’ k spomaleniu dychania. Vyssie ako
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odporucané davky lieku Tessie mozu tiez sposobit’ niekol'ko d’al§ich ucinkov sprostredkovanym
alfa-2 adrenoceptorom, ktoré zahtniaju zvysenie tlaku krvi, zniZenie telesnej teploty, letargiu, vracanie
a predlzenie QT intervalu.

Ako bolo preukazané v predklinickej $tidii, t€inky tasipimidinu mozno zvratit’ pomocou konkrétneho
antidota atipamezolu (antagonista alfa-2 adrenoceptora). Po uplynuti jednej hodiny od liecby pomocou
tasipimidinu pri davke 60 ug/kg Zivej hmotnosti bola vnutrozilovo podana davka atipamezolu v
mnozstve 300 pg/kg zivej hmotnosti, ktora zodpovedala 0,06 ml/kg Zivej hmotnosti roztoku
obsahujuceho 5 mg/ml. Vysledky tejto Studie preukazali, ze ti¢inok tasipimidinu je mozné zvratit’.
PretoZe je vSak polcas eliminacie tasipimidinu dlhs§i ako pol¢as eliminacie atipamezolu, niektoré
ucinky tasipimidinu sa m6Zu znova objavit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam:

Vystavenie tasipimidinu mdze spdsobit’ nepriaznivé ucinky, ako je ospalost, znizenie dychovej
frekvencie a objemu, zniZenie srdcovej frekvencie a tlaku krvi.

Vyhnite sa oralnemu pozitiu a kontaktu s pokozkou, vratane kontaktu ruky s tstami.

Aby ste zabranili detom v pristupe k lieku, nenechévajte naplnent striekacku bez dozoru, zatial’ ¢o
pripravujete psa na podanie lieku. Pouzita striekacka a uzavreta fl'asticka sa ma vratit’ do povodnej
Skatule a balenie ma byt ulozené mimo dohl'adu a dosahu deti (v chladnicke).

V pripade kontaktu s pokozkou zasiahnuté miesto ihned’ oplachnite vodou a odstrante kontaminované
oblecenie. V pripade nahodného pozitia ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnt
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo stitok. NeSoférujte vozidlo, pretoze moze dojst’ k malatnosti a
zmenam tlaku krvi.

Liek moze sposobit’ mierne podrazdenie o¢i. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky s
ocami. V pripade kontaktu s o¢ami ihned’ vyplachnite o¢i vodou.

Tento veterinarny liek méze sposobit’ precitlivenost’ (alergicku reakciu). Cudia so zndmou
precitlivenostou na tasipimidin alebo niektorti z pomocnych latok sa maji vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O

sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom licku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSIE INFORMACIE

POKYNY TYKAJUCE SA PODAVANIA:

1. ODSTRANTE UZAVER
Odstrante uzaver fl'asticky (zatlacte a odskrutkujte). Uzaver si odlozte, aby ste mohli
fl'asticku znova zatvorit’.

2. PRIPOJTE STRIEKACKU
Striekacku pevne zatlacte do adaptéra umiestnené¢ho v hornej Casti fl'ase. Pouzivajte
len striekacku dodavanu s liekom.

3. VYBERTE DAVKU

Prevrat'te flasticku s pripojenou strickackou dole hlavou. Potiahnite piest tak, aby ste
videli pod plochou na uchopenie tela striekacky ¢iernu ¢iaru oznacujicu spravnu
davku (v ml) predpisant vasim veterinarnym lekarom.

Ak je ziva hmotnost’ psa vysSia ako 30 kg, bude celkova davka podana v dvoch
oddelenych davkach, pretoze maximalny objem striekac¢ky zodpoveda 3,0 ml

roztoku.

Presnost’ striekacky sa preukazuje iba pri davkach 0,2 ml a vyssich. Psy vyzadujtice
davky nizsie ako 0,2 ml preto nie je mozné liecit’.

Nenechavajte naplnent striekacku bez dozoru, zatial’ Co pripravujete psa na podanie
lieku.

4. PODAJTE DAVKU

Jemne umiestnite strickacku do papule psa a podajte davku na koren jazyka
postupnym stla¢anim piestu, kym nebude striekacka prazdna. Dajte psovi malu
maskrtu, aby sa zabezpecilo, Ze roztok prehltne.
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Velkost balenia:

5. VRATENIE LIEKU DO BALENIA
Po podani zaskrutkujte uzaver a vyplachnite strickacku vodou. Vratte striekacku a
flasticku spat’ do vonkajsieho obalu a umiestnite ich do chladni¢ky.

Papierova skatul'a obsahujica jednu 15 ml fl'asti¢ku a peroralnu striekacku.
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.

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*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

25

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 Eléinlddkkeet

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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