BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sileo 0,1 mg/ml munhélegel for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml munhalegel innehéller:

AKktiv(a) substans(er):

Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg

(motsvarande 0,09 mg dexmedetomidin).

For fullstindig forteckning 6ver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munhalegel.

Genomskinlig, gron gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For lindring av akut angest och rddsla som orsakas av ljud hos hund.

4.3 Kontraindikationer

Fér ¢j ges till hundar med allvarliga kardiovaskuléra sjukdomar.

Fér ej ges till hundar med allvarlig systemisk sjukdom (klassificerad som ASA III-IV) t.ex. njursvikt
eller leversvikt i slutskedet.

Anvéand inte vid kind 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.
Fér ej ges till hundar som éar tydligt sederade efter tidigare dosering.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for djur

Om munhélegelen sviljs har den ingen effekt. Undvik darfor foder eller hundgodis inom 15 minuter
efter administrering av gelen. Om gelen sviljs kan hunden vid behov fa en ny dos nédr tva timmar har
passerat.



Hos extremt nervsa, oroliga eller upphetsade djur ér nivéerna av endogena katekolaminer ofta hoga.
Den farmakologiska respons som framkallas av alfa-2-agonister (t.ex. dexmedetomidin) hos sddana
djur kan minska.

Sédkerheten vid administrering av dexmedetomidin till valpar yngre &n 16 veckor och hundar 6ver 17
ar har inte studerats.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag eller langvarig kontakt med slemhinnor, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren. Kor inte bil, eftersom sedering och blodtrycksfordndringar kan
uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Anviand ogenomslédppliga engdngshandskar vid
hantering av ldkemedlet.

Vid kontakt med huden ska den exponerade hudytan omedelbart skdljas med stora méngder vatten.
Avlédgsna kontaminerade klddesplagg. Vid kontakt med 6gon eller munslemhinna, skdlj med stora
maéngder rent vatten. SOk ldkare om symtom uppstar.

Personer med kind 6verkénslighet mot dexmedetomidin eller nadgot av hjdlpamnena bor undvika
kontakt med lakemedlet.

Gravida kvinnor ska undvika kontakt med lakemedlet. Uteruskontraktioner och sankt blodtryck hos
fostret kan uppsta efter systemisk exponering for dexmedetomidin.

Till likaren:

Den aktiva substansen i Sileo dr dexmedetomidin, en alfa-2-adrenoreceptoragonist. Symtom efter
absorption kan innefatta kliniska effekter, diribland dosberoende sedering, andningsdepression,
bradykardi, hypotension, muntorrhet och hyperglykemi. Aven ventrikuldr arytmi har rapporterats.
Eftersom effekterna ar dosberoende ar de mer uttalade hos sma barn dn hos vuxna.
Respiratoriska och hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt. Den specifika alfa-2-
adrenoceptorblockeraren, atipamezol, som ar godkénd for anvindning pa djur, har anvénts pé
ménniskor men enbart experimentellt for att motverka dexmedetomidininducerade effekter.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Pé grund av perifer vasokonstriktion observerades vanligen 6vergaende blekhet hos slemhinnorna pa
applikationsstéllet. Sedering, krikning och urininkontinens var vanliga observationer vid kliniska
provningar.

Angest, periorbitalt 5dem, désighet och tecken pa gastroenterit var mindre vanliga observationer vid
kliniska provningar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sakerheten hos detta lakemedel har inte faststillts under driktighet eller laktation hos djurslaget.

Driktighet och laktation




Anvindning rekommenderas inte under draktighet eller laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Anvindning av andra depressanter som paverkar centrala nervsystemet véntas forstirka effekten av
dexmedetomidin, och dérfor bor en lamplig dosjustering goras.

4.9 Dos och administreringssétt

Anvindning i munhélan.

Lakemedlet skall administreras p&d munslemhinnan mellan hundens kind och tandkéttet med en dos pé
125 mikrogram/m?. Den orala sprutan med Sileo kan anvindas for att administrera likemedlet i doser

om 0,25 ml. Varje dos visas som en punkt pa kolvstangen. I doseringstabellen visas det antal punkter
som ska ges 1 enlighet med hundens kroppsvikt.

Cylinder Kolvstangen
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Hatt Graderings- Punkt Doserings-
markering ring

I nedanstdende doseringstabell anges den dosvolym (i punkter) som ska administreras for motsvarande
kroppsvikt. Om dosen for hunden dr mer &n 6 punkter (1,5 ml), bor hilften av dosen administreras till
munslemhinnan pé ena sidan av hundens mun och den andra hélften av dosen pé den andra sidan.
Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Hundens kroppsvikt (kg) | Antal punkter
2,0-5,5 1 o
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 eececceee
62,6-75,5 8 eeececoee
75,689 9 eeeccceee
89,1-100 1) ecoccccoee

Den forsta dosen bor ges sé snart som hunden uppvisar de forsta tecknen pé oro, eller nir dgaren
uppticker ett typiskt stimulus (t.ex. ljudet av fyrverkerier eller aska) som framkallar dngest eller radsla
hos hunden i frdga. Typiska tecken pé angest och ridsla ar flimtande, darrningar, vandringsbeteende
(frekvent byte av plats, springer runt, rastldshet), soker ménniskor (klénger, gdbmmer sig bakom,
krafsar, foljer efter), gdmmer sig (under mdbler, i morka rum), forsoker fly, fryser, (avsaknad av
rorelser), vigrar att dta mat eller godis, urinering pa olampliga platser, okontrollerad defekation,
salivering osv.



Om héndelsen som framkallar réddslan fortsétter och hunden visar tecken pé oro och rédsla igen, kan
en ny dos ges nér 2 timmar har passerat fran den tidigare dosen. Upp till fem doser av produkten kan
ges vid varje behandlingstillfille.

Anvisningar for dosering av gelen:

Doseringen ska utforas av en vuxen.

FORBEREDELSER INFOR DOSERING:

1. ANVAND HANDSKAR
Anvind ogenomslédppliga engangshandskar vid hantering av
lakemedlet och den orala sprutan.

( ANVAND HANDSKAR )

—
(" IATAG | KOLVSTANGEN ) 2. TA TAG I KOLVSTANGEN
. . Hall den orala sprutans kolvstang sa att du kan se
punktmarkeringarna.
DOSVAL OCH DOSERING:
" VRDRINGEN ) 3. VRID RINGEN

Hall i kolvstangen och vrid ringen mot cylindern for att vilja
den dos som veteriniren har ordinerat for din hund. Dra inte i
kolvstangen!

4. STALL IN DOSEN

Still in doseringsringen sé att sidan ndrmast mot cylindern ar i
linje med graderingsmarkeringen (svart linje), och det antal
punkter som krévs som visas mellan doseringsringen och
cylindern.

5. BEKRAFTA DOSEN

Se till att du rdknar punkterna fran ritt del av
kolvsténgen (visas i gult) och att ringen &r i linje
med graderingsmarkeringen (visas med den gula
pilen).

J

4 BEKRAFTA DOSEN




6. FOLJANDE DOSER

For att administrera foljande doser frén samma
spruta: Upprepa de foregaende stegen 4. Still in
dosen” och 5. Bekréfta dosen”.

( FOLJANDE DOSER )

/" DRA|HATTEN (HART) N\ 7. DRA 1 HATTEN (HART)

Dra kraftigt i hatten medan du haller cylindern. Obs! Hatten
sitter mycket hart (dra, vrid inte). Spara hatten sé att du kan
sdtta tillbaka den.

8. DOSERING I KINDEN

Placera den orala sprutspetsen mellan hundens kind och
tandkottet och pressa ned kolvstangen tills doseringsringen gor
att kolvstangen att stoppas.

( DOSERING | KINDEN )

(" skapssvaLas ) 9. SKA EJ SVALJAS
VIKTIGT: Gelen ska inte sviljas. Om gelen sviiljs har den
eventuellt ingen effekt.

/LAGG TILLBAKA SPRUTAN "\ 10. LAGG TILLBAKA SPRUTAN I FORPACKNINGEN

| FORPACKNINGEN Sitt tillbaka hatten pa den orala sprutan och légg tillbaka den 1

1 ytterforpackningen eftersom lakemedlet ar ljuskansligt. Se till
att kartongen ér ordentligt stingd. Forpackningen ska alltid
forvaras utom syn- och rackhall f6r barn. Ta av handskarna och
kassera dem.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Tecken pa sedering kan upptrada om dosen Gverskrids. Nivan och varaktigheten pa sederingen ar
dosberoende. Om sedering intrdffar ska hunden hallas varm.

Minskad hjartfrekvens kan ses efter administrering av hogre doser av Sileo-gelen dn de som
rekommenderas. Blodtrycket minskar till ndgot under normala nivéer. Andningsfrekvensen kan ibland
minska. Hogre doser av Sileo-gel dn de rekommenderade kan dven framkalla ett antal andra alfa-2
adrenoceptormedierade effekter, daribland mydriasis, depression av motoriska och sekretoriska
funktioner i mag-tarmkanalen, tillfalliga AV-blockeringar, diures och hyperglykemi. En létt
minskning av kroppstemperaturen kan eventuellt iakttas.

Effekterna av dexmedetomidin kan motverkas med hjilp av ett sérskilt motgift, atipamezol (alfa-2-
adrenoceptorblockerare). Vid verdosering beréknas den lampliga dosen av atipamezol i mikrogram



som 3 ganger (3 ggr) dosen av den dexmedetomidinhydroklorid i Sileo-gelen som har administrerats.
Atipamezoldosen (vid koncentrationen 5 mg/ml) i milliliter &r en sextondel (1/16) av dosvolymen
Sileo-gel.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: psykoleptika, hypnotika och sedativa.
ATCvet-kod: QNO5CM18.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Sileo innehéller dexmedetomidin (hydrokoridsaltet) som aktiv substans. Dexmedetomidin 4r en potent
och selektiv alfa-2-adrenoceptoragonist som himmar friséttningen av noradrenalin (NA) frén
noradrenerga neuroner, blockerar skrdmsel reflexen och pa sé satt motverkar upphetsning.

Dexmedetomidin som &r en alfa-2-adrenoceptoragonist fordndrar nivderna av NA, serotonin (5-HT)
och dopamin (DA) i hippocampus och frontala cortex, vilket tyder pé att sddana foreningar dven
paverkar de omraden i hjdrnan som &r inbegripna i att skapa och uppritthalla komplexa symtom pé
angest. Hos gnagare minskar alfa-2-adrenoceptoragonister syntesen av NA, DA, 5-HT och 5-HT-
prekursorn, 5-http (5-hydroxytryptofan), i frontala cortex, hippocampus, striatum och hypotalamus och
dérigenom minskas det motoriska beteende och den signalering om sétts i samband med angest.

Sammanfattningsvis verkar dexmedetomidin genom att minska den centrala noradrenerga och
serotonerga neurotransmissionen for lindring av akut angest och réadsla forknippad med ljud hos hund.
Forutom den anxiolytiska effekten har dexmedetomidin andra vélkidnda dosberoende farmakologiska
effekter som sdnkning av pulsen och den rektala temperaturen, samt perifer vasokonstriktion. Dessa
och andra effekter beskrivs ndrmare i avsnitt 4.10 om overdoser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den orala biotillgdngligheten hos dexmedetomidin ar dalig pa grund av omfattande presystemisk
metabolism. Inga méitbara koncentrationer hittades efter gastrointestinal sondmatning av hund med
dexmedetomidin. Vid administrering via munslemhinnan observeras forbattrad biotillgédnglighet som
en foljd av absorption i munhélan och undvikande av presystemisk metabolism i levern.

Maximal koncentration av dexmedetomidin upptrider ca 0,6 timmar efter intramuskulér
administrering eller administrering pd munhéleslemhinnan. I en farmakokinetisk studie pa hundar var
den genomsnittliga biotillgdngligheten hos dexmedetomidin i munslemhinnan 28 %. Den synbara
distributionsvolymen av dexmedetomidin hos hund &r 0,9 1/kg. Under cirkulationen binds
dexmedetomidin i stor utstrackning till plasmaproteiner (93 %). Vid studier pé réttor var distributionen
av dexmedetomidin i rittvdvnad snabb och omfattande med koncentrationer hdgre én i plasma for
flertalet viivnader. Dess nivaer i hjarnan var mellan 3 och 6 ganger hogre én i plasma.

Dexmedetomidin elimineras genom biotransformation, foretrddesvis i levern, med en halveringstid hos
hund pa 0,5 till 3 timmar efter administrering pd munhaleslemhinnan. Metabolism star for mer 4n

98 % av elimineringen. Ké&nda metaboliter uppvisar ingen eller forsumbar aktivitet. De huvudsakliga
metabolismvégarna hos hund &r hydroxylering av en metylsubstituent och vidare oxidering till en
karboxylsyra eller O-glukuronidering av den hydroxylerade produkten. N-metylering, N-
glukuronidering och oxidering i imidazolringen har ocksé observerats. Metaboliterna utsondras
huvudsakligen i urinen och en mindre andel patréffas i feces.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vatten, renat

Propylenglykol
Hydroxipropylcellulosa
Natriumlaurilsulfat

Briljantblatt (E133)

Tartrazin (E102)

Natriumhydroxid (for justering av pH)
Saltsyra (for justering av pH)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (borttagande av hatt): 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvara den orala sprutan i kartongen. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfyllda 3 ml orala HDPE-sprutor med gradering fran 0,25 ml (1 punkt) till 3 ml (12 punkter). Den
orala sprutan dr forsedd med en kolvsténg, doseringsring och forslutningshatt.

Varje oral spruta &ér forpackad i en separat barnséker kartong.

Forpackningsstorlekar: endosforpackning med 1 oral spruta och multiférpackning med 3 (3
forpackningar med en i varje), 5 (5 forpackningar med en i varje), 10 (10 forpackningar med en i
varje) och 20 (20 forpackningar med en i varje).

Multiférpackningar med 5, 10 respektive 20 orala sprutor dr enbart avsedda att distribueras till
veterindrer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Esbo
FINLAND

Telefon: +358 10 4261



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/181/001-005

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 10/06/2015

Datum for fornyat godkénnande: 24/04/2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.cu).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Esbo
FINLAND

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTERFORPACKNINGEN

KARTONG (1 forfylld spruta)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sileo 0,1 mg/ml munhélegel f6r hund
dexmedetomidinhydroklorid

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml: Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Munhalegel

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 3 ml oral spruta

| 5.  DJURSLAG

Hund

‘ad

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i munhélan.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 10. UTGANGSDATUM

Exp: {ménad/ar}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 4 veckor.

14



Oppnad forpackning ska anviindas senast ...

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sitt tillbaka hatten efter anvéndning.
Légg tillbaka den orala sprutan i ytterforpackningen omedelbart efter varje anvéndningstillfalle.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Esbo
FINLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/181/001 (1 % 3 ml oral spruta)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

QR-kod + https://www.sileodosing.com

15


https://www.sileodosing.com/

Instruktior for 6ppning av forpackningen:

1. Tryck for att bryta den forseglingen.
2. Tryck pé knappen och dra for att 6ppna .

Text pa forseglingarna:
Tryck
Dra

Pé kartongens inre del:

Se till att forpackningen &r korrekt stangd, sa att den forblir barnséker.

Vid stingning ska logon Sileo vara pa samma sida pa bade inner- och ytterkartongen, s att den gula
knappen blir synlig.

16



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTERFORPACKNINGEN

KARTONG (3 x 1, 5 x1, 10 x1 respektive 20 x1 forfyllda sprutor)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sileo 0,1 mg/ml munhélegel f6r hund
dexmedetomidinhydroklorid

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml: Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Munhalegel

[4.  FORPACKNINGSSTORLEK

3 forpackningar med orala sprutor (3 ml)
5 forpackningar med orala sprutor (3 ml)
10 forpackningar med orala sprutor (3 ml)
20 forpackningar med orala sprutor (3 ml)

| 5.  DJURSLAG

Hund

tad

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i munhélan.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anviandning.

10. UTGANGSDATUM

17



Exp: {manad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE'GRANSN INGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.
Multiforpackningen ér inte avsedd att tillhandahéllas direkt at djurédgaren.
(enbart for 5 x 1, 10 x 1 och 20 x 1 multiforpackningar)

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Esbo
FINLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

18




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ORAL SPRUTA

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sileo 0,1 mg/ml munhélegel

tad

dexmedetomidin HCI

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

3ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Anvindning i munhélan.

5. KARENSTID(ER)

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

Exp: {manad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Sileo 0,1 mg/ml munhélegel for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Esbo

FINLAND

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Sileo 0,1 mg/ml munhélegel for hund

dexmedetomidinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Activ substans:

Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg/ml

(motsvarande 0,09 mg/ml dexmedetomidin)

Ovriga ingredienser: Briljantblatt (E133) och tartrazin (E102).

Sileo dr en genomskinlig, gron munhalegel.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For lindring av akut angest och rddsla forknippad med ljud hos hund.

S. KONTRAINDIKATIONER

Hunden ska inte fa Sileo om den

- har allvarlig lever-, njur- eller hjértsjukdom

- &ar 6verkénslig mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpdmne
- dr dasig pd grund av tidigare medicinering.

6. BIVERKNINGAR
Sileo kan orsaka foljande biverkningar.

Vanliga reaktioner:

blekhet i slemhinnorna pé applikationsstallet
- trtthet (sedering)

- krdkningar

- okontrollerad urinering.

Mindre vanliga reaktioner:
- dngest

- svullnad runt 6gonen
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- désighet
- 16s avforing.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 behandlade djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 behandlade djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 behandlade djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte némns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

8.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Munhalegel.

Sileo administreras pd munslemhinnan mellan hundens kind och tandkétt.

Med en oral spruta ges Sileo i smé doser (0,25 ml). Varje dos visas som en punkt pa kolvstangen. I

doseringstabellen visas det antal punkter som ska ges i enlighet med hundens kroppsvikt.

I nedanstaende doseringstabell anges den dosvolym (i punkter) som ska administreras for motsvarande

kroppsvikt. Om dosen for hunden 6verskrider sex punkter ska halva dosen administreras pa

munhdleslemhinnan pé ena sidan av hundens mun och den andra hélften av dosen pé den andra sidan.
Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Hundens kroppsvikt (kg) | Antal punkter

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 eeececcee
62,6-75,5 R Y Y Y Y Y YY)
75,689 PR Y YYYYYYY)
89,1-100 1) ecocccccoee

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Doseringen ska utforas av en vuxen. Anvéind ogenomsléppliga engéngshandskar vid hantering av
lakemedlet.

Den forsta dosen ska ges sé& snart hunden uppvisar de forsta tecknen pé oro, eller nér dgaren uppticker
ett typiskt stimulus (t.ex. ljudet av fyrverkerier eller 4ska) som framkallar &ngest eller rddsla hos
hunden i fraga. Typiska tecken pa angest och rddsla ar flimtande, darrningar, vandringsbeteende
(frekvent byte av plats, springer runt, rastldshet), soker ménniskor (klénger, gdbmmer sig bakom,
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krafsar, foljer efter), gdmmer sig (under mobler, i morka rum), forsoker fly, fryser, (avsaknad av
rorelser), végrar att dta mat eller godis, kissar pa oldmpliga platser, okontrollerad avforing, salivering
etc.

Om héndelsen som framkallar réddslan fortsétter och hunden visar tecken pé oro och rédsla igen, kan
en ny dos ges nér 2 timmar har passerat fran den tidigare dosen. Upp till fem doser av ldkemedlet kan
ges vid varje behandlingstillfille.

| Se de detaljerade anvisningarna och bilderna i slutet av den hir bipacksedeln. |

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Léagg tillbaka den orala sprutan i ytterkartongen direkt efter varje anvéndning for barnsékerhet och
dven for att skydda den fran ljus.

Sitt tillbaka hatten efter anvéndning.

Anvind inte lakemedlet efter utgdngsdatumet som anges pa den orala sprutans etikett och
ytterkartongen efter ”Exp.”. Utgédngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for 6ppnad oral spruta: 4 veckor. Léagg till en anteckning pé kartongen efter "Efter 6ppning,
anvénd senast ...” fOr att pAminna dig nér de 4 veckorna har passerat.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsétgirder for djur:

Till skillnad fran de flesta andra likemedel av sedda att tas via munnen 4r denna produkt inte avsedd
att svéljas. I stillet méste den placeras pé slemhinnan mellan hundens kind och tandkétt. Undvik
darfor foder och hundgodis inom 15 minuter efter administrering av gelen. Om munhalegelen sviljs
blir den mindre effektiv. Om gelen svéljs kan hunden vid behov fa en ny dos nér tva timmar har
passerat.

Hos extremt nervosa, oroliga eller upphetsade djur kan effekten av medicineringen minska.

Sédkerheten vid anvéndning av Sileo till valpar yngre &n 16 veckor och hundar 6ver 17 ar har inte
studerats.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag eller langvarig kontakt med slemhinnor, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren. Kor inte bil, eftersom sedering och blodtrycksfordndringar kan
uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Anvind ogenomsléppliga engédngshandskar vid
hantering av ldkemedlet.

Vid hudkontakt ska huden omedelbart skoljas med stora mangder vatten. Avldgsna fororenade klader.
Vid kontakt med 6gon eller munslemhinna, skolj med stora mangder rent vatten. Sok lakare om

symtom uppstér.

Personer med kind 6verkénslighet mot dexmedetomidin eller nadgot av hjdlpamnena bor undvika
kontakt med lakemedlet.
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Gravida kvinnor ska undvika kontakt med produkten. Uteruskontraktioner och sinkt blodtryck hos
fostret kan uppsta efter systemisk exponering for dexmedetomidin.

Réd till ldkare:

Den aktiva substansen i Sileo dr dexmedetomidin, en alfa-2-adrenoreceptoragonist. Symtom efter
absorption kan innefatta kliniska effekter, ddribland dosberoende sedering, andningsdepression,
bradykardi, hypotension, muntorrhet och hyperglykemi. Aven ventrikulir arytmi har rapporterats.
Eftersom effekterna ar dosberoende 4r de mer uttalade hos sméa barn dn hos vuxna. Respiratoriska och
hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt. Den specifika alfa-2-adrenoceptorblockeraren,
atipamezol, som dr godkénd for anvandning pa djur, har anvénts pd manniskor men enbart
experimentellt for att motverka dexmedetomidininducerade effekter.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten hos detta lakemedel har inte faststillts under driaktighet eller digivning hos djurslaget.
Anvindning av produkten rekommenderas dérfor inte under driktighet eller digivning.

Andra ldakemedel och Sileo:

Informera veterindren om hunden stér under ndgon annan medicinering.

Anvindning av ldkemedel som péaverkar det centrala nervsystemet kan forstirka effekten av
dexmedetomidin, och dérfor bor en 1amplig dosjustering goras av veterindren.

Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift):

Overdosering kan orsaka extrem trotthet. Om detta intriffar djuret ska héllas varmt.

Vid en 6verdos ska en veterindr kontaktas s& snart som mojligt.

Effekterna av dexmedetomidin kan motverkas med hjélp av ett sérskilt motgift (antidot).

Information for veterinéren:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Tecken pé sedering (extrem trotthet) kan upptriida om
dosen overskrids. Nivén och varaktigheten pé sederingen ér dosberonede. Om sedering intréffar ska
hunden hallas varm.

Minskad hjértfrekvens kan ses efter administrering av hogre doser av Sileo-gelen én de som
rekommenderas. Blodtrycket minskar till ndgot under normala nivéer. Andningsfrekvensen kan ibland
minska. Hogre doser av Sileo-gel 4n de rekommenderade kan dven framkalla ett antal andra alfa-2
adrenoceptormedierade effekter, ddribland mydriasis, depression av motoriska och sekretoriska
funktioner i mag-tarmkanalen, tillfalliga AV-blockeringar, diures och hyperglykemi. En létt
minskning av kroppstemperaturen kan eventuellt iakttas.

Effekterna av dexmedetomidin kan motverkas med hjélp av ett sérskilt motgift, atipamezol (alfa-2-
adrenoceptorblockerare). Vid verdosering beréknas den lampliga dosen av atipamezol i mikrogram
som 3 ganger (3 ggr) dosen av den dexmedetomidinhydroklorid i Sileo-gelen som har administrerats.
Atipamezoldosen (vid koncentrationen 5 mg/ml) i milliliter &r en sextondel (1/16) av dosvolymen
Sileo-gel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur du ska kassera mediciner som inte léngre behovs. Dessa

atgérder bidrar till att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/).
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

ANVISNINGAR FOR DOSERING AV GELEN:

Cylinder Kolvstangen

T

Hatt

vy .

f \
Graderings- Punkt Doserings-
markering ring

FORBEREDELSER INFOR DOSERING:

( ANVAND HANDSKAR )

(TATAG | KOLVSTANGE )

DOSVAL OCH DOSERING:

(" VRID RINGEN \

1. ANVAND HANDSKAR
Anvind ogenomslédppliga engéngshandskar vid hantering av
lakemedlet och den orala sprutan.

2. TA TAG I KOLVSTANGEN
Hall den orala sprutans kolvstang sa att du kan se
punktmarkeringarna.

3. VRID RINGEN
Hall i kolvstangen och vrid ringen mot cylindern for att vélja den dos
som veterindren har ordinerat for din hund. Dra inte i kolvstingen!

4. STALL IN DOSEN

Stall in doseringsringen s att sidan nirmast mot cylindern &r i linje
med graderingsmarkeringen (svart linje), och det antal punkter som
kravs som visas mellan doseringsringen och cylindern.
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5. BEKRAFTA DOSEN

Se till att du rédknar punkterna fran rétt del av kolvstangen (visas i
gult) och att ringen &r i linje med graderingsmarkeringen (visas med
den gula pilen).

4 BEKRAFTA DOSEN N

( FOLJANDE DOSER \ .
6. FOLJANDE DOSER

For att administrera foljande doser frdn samma spruta: Upprepa de
foregdende stegen 4. Stéll in dosen” och 5. Bekréfta dosen”.

(" DRAIHATTEN (HART) ) 7. DRA I HATTEN (HART)

Dra kraftigt 1 hatten medan du héller cylindern. Obs! Hatten sitter
mycket hart (dra, vrid inte). Spara hatten sé att du kan sétta tillbaka
den.

8. DOSERING I KINDEN

Placera den orala sprutspetsen mellan hundens kind och tandkottet
och pressa ned kolvstangen tills doseringsringen gor att kolvstdngen
att stoppas.

( DOSERING | KINDEN )

(" skaessvaLas ) 9. SKA EJ SVALJAS
: VIKTIGT: Gelen ska inte svéljas. Om gelen sviljs har den
eventuellt ingen effekt.

{LAGG TILLBAKA SPRUTAN "\ 10. LAGG TILLBAKA SPRUTAN I FORPACKNINGEN

| FORPACKNINGEN Sitt tillbaka hatten pa den orala sprutan och légg tillbaka den i
ytterforpackningen eftersom produkten ar ljuskénslig. Se till att
kartongen dr ordentligt stingd. Forpackningen ska alltid férvaras utom
syn- och rackhéll for barn. Ta av handskarna och kassera dem.

Forpackningsstorlekar: endosforpackning med 1 oral spruta och multiférpackning med 3 (3
forpackningar med en oral spruta). Multiférpackningar med 5, 10 respektive 20 orala sprutor finns
ocksa tillgéngliga, men &r enbart avsedda att distribueras till veterinérer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forsaljning.

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health

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

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kegbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

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

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

Tel: +420 227 027 263

Roménia

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

Tel: +40 31 845 1646

Eesti

UAB Orion Pharma
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769499

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa,

Legeweg 15741,

8020 Oostkamp

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Deutschland

Ecuphar GmbH,
Brandteichstraf3e 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

France
Domes Pharma FR
57 rue des Bardines

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

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

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16,
4818 CL Breda

Tel: +31 (0)88 003 38 00

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar sa,

Legeweg 15741,

8020 Oostkamp

Belgique

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/ Cerdanya, 10-12, planta 6

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

Italia
Ecuphar Italia S.R.L.
Viale Francesco Restelli, 3/7
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63370 LEMPDES
Tel: +33 (0) 4 73 61 72 27

Portugal

Belphar LDA

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

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

EALGda, Kvmpog

EAANKO EAAAX AE.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XoAdvdpt
Attiki-EALGSa

TnA.: (+30) 2130065000

Latvija, Lietuva

UAB Orion Pharma
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499

20124 Milano (Italia)
Tel: + 39 0282950604

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 7242 490 0

Peny0siuka bbwarapus, Hrvatska, Malta,
island, United Kingdom (Northern Ireland),
Ireland

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261
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