BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tessie 0,3 mg/ml oral 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller:

Aktiv substans:

0,3 mg tasipimidin (tasipimidin.) motsvarande 0,427 mg tasipimidinsulfat

Hjéilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat (E211) 0,5 mg

Tartrazin (E102)

Briljantblatt (E133)

Natriumcitrat

Citronsyramonohydrat

Renat vatten

Klar, gron 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Kortvarig lindring av situationsrelaterad oro och rddsla hos hundar som utléses av ljud eller
separation.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till hundar med mattlig eller svér systemisk sjukdom (klassificerad som ASA III eller
hogre), t.ex. méttlig till svar njursjukdom, leversjukdom eller kardiovaskulér sjukdom.

Anvind inte till hundar som ar tydligt sederade (visar tecken pa dasighet, okoordinerade rorelser,
minskad responsivitet osv.) efter tidigare dosering.

3.4 Sirskilda varningar
Typiska tecken pa oro och ridsla ar flimtningar, darrningar, vandringsbeteende (frekvent byte av

plats, springer runt, rastldshet), soker ménniskor (kldnger, gommer sig bakom, krafsar, foljer efter),
gommer sig (under mobler, i morka rum), forsoker fly, fryser (avsaknad av rorelser), végrar att dta mat



eller godis, kissar pa oldmpliga platser, bajsar pa oldmpliga platser, salivering osv. Dessa tecken kan
lindras, men eventuellt inte elimineras helt.

Hos extremt nervosa, oroliga eller upphetsade djur dr nivaerna av endogena katekolaminer ofta hoga.
Den farmakologiska effekt som framkallas av alfa-2-agonister kan vara nedsatt hos sadana djur.

Man bor Gverviga ett beteendemodifieringsprogram, i synnerhet vid ett kroniskt tillstind som t.ex.
separationséngest.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Om hunden &r sederad (visar tecken pa t.ex. dasighet, okoordinerade rorelser, minskad responsivitet)
ska den inte ldmnas ensam och mat och vatten ska inte ges.

Sakerheten vid anvéndning av tasipimidin for hundar yngre &n 6 ménader och éldre &n 14 ar, eller som
véager mindre &n 3 kg har inte studerats. Anvénd endast enligt ansvarig veterinérs nytta-

/riskbedémning.

Sprutprecisionen har pavisats endast for doser om 0,2 ml och hogre. Hundar som kraver doser mindre
an 0,2 ml kan darfor inte behandlas.

Eftersom kroppstemperaturen kan sjunka efter administreringen bor det behandlade djuret hallas i en
lamplig omgivningstemperatur.

Tasipimidin kan indirekt orsaka en 6kning av blodsockerhalten. Hos djur med diabetes ska ldkemedlet
endast anvindas enligt ansvarig veterinirs nytta-/riskbeddmning.

Vid krikning efter intag av den orala l6sningen ska normalt rekommenderat intervall mellan tva
administreringar (minst tre timmar) f6ljas innan likemedlet administreras igen.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Exponering for tasipimidin kan orsaka biverkningar sdsom sedering, andningsdepression, bradykardi
och hypotension.

Undvik oralt intag och hudkontakt, &ven hand-till-mun-kontakt.

For att forhindra att barn far tillgéng till ladkemedlet ska man inte 1dmna den fyllda doseringssprutan
utan tillsyn medan man forbereder hunden infér administreringen. Den anvédnda sprutan och den
aterforslutna flaskan ska placeras i originalkartongen igen och forvaras utom syn- och riackhall for
barn.

Vid oavsiktligt spill pé huden ska den exponerade hudytan omedelbart skdljas och kontaminerade
klddesplagg avldgsnas. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller

etiketten. Kor inte bil, eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Det hér lakemedlet kan orsaka latt dgonirritation. Undvik kontakt med dgonen, d4ven hand-till-6ga-
kontakt. Vid 6gonkontakt, skolj omedelbart 6gonen med vatten.

Detta likemedel kan orsaka overkanslighet (allergi). Personer med kidnd dverkénslighet mot
tasipimidin eller nagot av hjélpdmnena bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Tvitta hinderna efter anvindning.



Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Kriakningar
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Letargi
Vanliga Beteendestorningar (skdllande, undvikande, 6kad
(1 till 10 av 100 behandlade djur): reaktivitet)

Diarré, gastroenterit, illamaende
Overkinslighetsreaktion

Leukopeni

Ataxi, sedering, somnighet, desorientering
Urininkontinens

Anorexi, bleka slemhinnor, polydipsi

Obestamd frekvens (kan inte Minskad hjartfrekvens', sinkt blodtryck’
beréknas fran tillgdngliga data):

Sinkt kroppstemperatur!

! observerats hos icke-dngsliga djur.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga

myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier pa ratta har visat tecken pa utvecklingstoxicitet vid modertoxiska doser som orsakat
tydliga sedationsrelaterade kliniska tecken, minskat fodointag och minskad viktokning hos honan.

Siakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos hund.
Anvind inte under dréktighet och laktation.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvéndning av andra likemedel som ddmpar det centrala nervsystemet forvéntas forstarka effekten av
tasipimidin, och darfor bor en lamplig dosjustering goras.

Tasipimidin har undersokts i kombination med klomipramin, fluoxetin, dexmedetomidin, metadon,
propofol och isofluran.

Inga kliniska interaktioner har observerats i studier hos laboratorichundar som fick en kombination av
fluoxetin (1,1-1,6 mg/kg dagligen i 12 dagar) och tasipimidin (20 mikrog/kg en géng vid dag 12,
N = 4 hundar) eller tasipimidin (20 mikrog/kg) och klomipramin (1,2-2,0 mg/kg), som bada



administrerades 2 génger dagligen i 4 dagar till 6 hundar. Nér tasipimidin anvdnds samtidigt med
klomipramin eller fluoxetin, ska dosen av tasipimidin minskas till 20 mikrog/kg kroppsvikt.

Om hunden tidigare har kravt en dosreduktion av tasipimidin till 20 mikrog/kg, kan denna dos
bibehallas. En testdos ska dock ges enligt instruktionerna i avsnitt 3.9 vid insdttning av
kombinationsanvéndningen. Légre doser av tasipimidin har inte undersokts vid
kombinationsanvandning.

Tasipimidin orsakade mild till méttlig kardiovaskuldr depression (med minskad hjértfrekvens och
sankt blodtryck) hos friska hundar, nér det gavs ensamt eller i kombination med metadon eller
metadon och dexmedetomidin. Om en hund behandlad med tasipimidin behdver generell anestesi, ska
den nédviandiga induktionsdosen av propofol och koncentrationen av isofluran minskas.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Lakemedlet ar avsett for kortvarig anvandning, men kan vid behov administreras sékert i upp till 9 pa
varandra foljande dagar.

Lékemedlet ska administreras oralt med en dos pé 0,1 ml/kg kroppsvikt (motsvarande 30 mikrog/kg)
vid situationsrelaterad oro och rédsla hos hundar som utldses av ljud eller separation.

Om likemedlet kommer att anvindas i situationer dér hunden ldmnas ensam efter administreringen
ska en testdos ges. Hunden ska observeras i 2 timmar efter administreringen av testdosen for att
sakerstilla att den utvalda dosen inte orsakar nagra biverkningar och att det &r tryggt att lamna hunden
ensam (se avsnitt 3.5).

Ge inte hunden mat under en timme fore till en timme efter behandling eftersom detta kan forsena
absorptionen. En liten matbit kan ges for att hunden ska svélja 16sningen. Vatten kan vara fritt
tillgéngligt.

Observera hunden. Om héndelsen som utloser rédslan fortsétter, och hunden borjar uppvisa tecken pé
oro och ridsla igen, kan en ny dos ges nér det gatt minst 3 timmar sedan foregéende dos. Upp till
3 doser av lakemedlet kan ges inom varje 24-timmarsperiod.

Dosminskning:
Om hunden dr sémnig, har okoordinerade rorelser eller svarar onormalt langsamt pa dgarens anrop

efter behandlingen kan dosen vara for hog. Nésta dos bor reduceras till 2/3 av den foregédende dosens
volym, motsvarande 20 mikrog/kg kroppsvikt. Dosminskning far endast genomforas efter veterinérens
rekommendation.

Oro och rédsla utldsta av ljud:

Den forsta dosen ska ges en timme fore forvéntad start pé en dngestutlosande stimulans, sé snart
hunden uppvisar de forsta tecknen pa oro, eller ndr dgaren uppticker ett typiskt stimulus som
framkallar dngest eller rédsla hos hunden i fraga.

Oro och ridsla som utlgses av separation:
Dosen ska ges en timme innan hunden forvintas lamnas ensam.




Instruktioner for administreringen:

El'

1. TA BORT LOCKET
Ta bort locket frén flaskan (tryck ner och vrid det). Spara locket sé att du kan stinga
flaskan igen.

2. ANSLUT SPRUTAN
Tryck in sprutan ordentligt i adaptern som finns dverst péd flaskan. Anvénd bara den
spruta som kom tillsammans med ldkemedlet.
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3. VALJ DOS

Vind flaskan upp och ner, med sprutan pé plats. Dra ut kolvstangen tills den svarta
linjen for korrekt dos (ml) kan ses under sprutcylinderns fingergrepp.

Om hunden viager mer dn 30 kg ges den totala dosen i tva separata doser eftersom
sprutan maximalt rymmer 3,0 ml 16sning.

Sprutprecisionen har péavisats for doser om 0,2 ml och hogre. Hundar som kraver
doser mindre dn 0,2 ml kan darfor inte behandlas.

Lamna inte den fyllda doseringssprutan utan tillsyn medan du forbereder hunden
infér administreringen.

4. GE DOS

Placera varsamt sprutan i hundens mun och administrera dosen vid tungans rot
genom att gradvis trycka in kolvstangen tills sprutan ar tom. Ge hunden en liten
matbit for att se till att hunden svéljer 16sningen.

5. LAGG TILLBAKA I FORPACKNINGEN
Satt tillbaka locket och skolj sprutan med vatten ndr du ar klar. Placera sprutan och
flaskan 1 den yttre forpackningen igen och placera den sedan i kylsképet.



3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Nivan och varaktigheten pa sederingen dr dosberoende och tecken pé sedering kan darfor sarskilt
uppstd om dosen Overskrids. Hundar som far en stor 6verdos av ldkemedlet har hogre risk for att andas
in spyor pé grund av emetiska och CNS-hdmmande effekter kopplade till den aktiva substansen. En
mycket stor dverdos kan vara livshotande.

Minskad hjértfrekvens kan ses efter administrering av hogre doser av den orala tasipimidinlosningen
dn de som rekommenderas. Blodtrycket minskar till nagot under normala nivéer. Andningsfrekvensen
kan ibland minska. Hogre d4n rekommenderade doser av oral tasipimidinlésning kan ocksa framkalla
ett antal andra alfa-2-adrenoceptor-medierade effekter, bl.a. forhojt blodtryck, sénkt kroppstemperatur,
letargi, krakningar och en QT-forlangning.

Sasom visats i en preklinisk studie kan effekterna av tasipimidin upphévas med ett sérskilt motgift,
atipamezol (alfa-2-adrenoceptorblockerare). En timme efter behandling med tasipimidin vid

60 mikrog/kg kroppsvikt administrerades intravendst en atipamezoldos pa 300 mikrog/kg kroppsvikt,
vilket motsvarar 0,06 ml/kg kroppsvikt av 16sning som innehaller 5 mg/ml. Den hér studiens resultat
visade att tasipimidins effekter kunde upphévas. Eftersom tasipimidins halveringstid éverskrider
atipamezols kan tecken pa tasipimidineffekter dock dterkomma.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO5CM96
4.2 Farmakodynamik

Likemedlet innehaller tasipimidin som aktiv substans. Tasipimidin &r en potent och selektiv alfa-2A-
adrenoceptoragonist (sdsom visats i adrenoceptorer hos méanniskan) som hdmmar frisdttningen av
noradrenalin fran noradrenerga neuroner, blockerar skramselreflexen och pé sa sitt motverkar
upphetsning.

Tasipimidin 4r en alfa-2-adrenoceptoragonist och minskar dirfor 6veraktiveringen av noradrenerg
neurotransmission (6kad frisattning av noradrenalin i locus coeruleus), vilken har visats dstadkomma
oro och ridsla hos forsoksdjur som utsétts for stressiga situationer.

Sammanfattningsvis verkar tasipimidin genom att minska central noradrenerg neurotransmission.
Forutom den anxiolytiska effekten kan tasipimidin orsaka kénda dosberoende alfa-2-
adrenoceptormedierade farmakologiska effekter, sdsom sedering, analgesi och sdnkning av
hjartfrekvens, blodtryck och rektal temperatur.

Effekten intrdder vanligen inom 1 timme efter administreringen. Den kan vara i upp till 3 timmar eller
langre, men det finns individuell variation i effektens varaktighet.



4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter oral administrering i 10sning absorberas tasipimidin snabbt i fastande hundar. I en

farmakokinetisk studie pa fastande hundar observerades mattlig oral biotillgénglighet for tasipimidin, i
genomsnitt 60 %. Efter oral administrering av 30 mikrog/kg till fastande hundar ar tasipimidins
maximala plasmakoncentration cirka 5 ng/ml och intréaffar efter 0,5-1,5 timmar. Nar dosen upprepas

3 timmar senare har den foljande maximala plasmakoncentrationen visat sig vara mattligt (30 %)
hogre, men har ingen effekt pa tiden for maximal koncentration. Utfodring vid doseringstillfallet
bromsar absorptionen och minskar de maximala plasmanivderna. Nér hunden har utfodrats ér
toppkoncentrationen liagre, 2,6 ng/ml, och intraffar senare, efter 0,7—6 timmar. Den totala
plasmaexponeringen for tasipimidin dr jamforbar i fasta och efter utfodring. Systemisk exponering
okar ungefar dosproportionellt inom dosomradet 10-100 mikrog/kg. Inga tecken pa ackumulering
observeras efter upprepad administrering.

Distribution

Tasipimidin dr en ldttférdelad forening och distributionsvolymen hos hund ér 3 I/kg. Tasipimidin
penetrerar hjarnvévnaden hos hund och ldkemedelskoncentrationen efter upprepad administrering ar
hogre 1 hjdrnan én i plasma. Tasipimidins in vitro-bindning till hundplasmaproteiner &r 1&g, ca 17 %.

Metabolism

Tasipimidin omsitts frimst genom demetylering och dehydrogenering och de vanligaste cirkulerande
metaboliterna ér produkter av demetylering och dehydrogenering. Spér av tasipimidins demetylerade
dehydrogeneringsprodukt hittas i hundplasma efter hoga doser. De cirkulerande metaboliterna ar
mycket mindre potenta &n moderldkemedlet, vilket visas i adrenoceptorer hos ménniskor och réttor.

Eliminering

Tasipimidin 4r en férening som snabbt elimineras frén hundens cirkulation. Total clearance ar

21 ml/min/kg efter intravends bolusdos pa 10 mikrog/kg. Den terminala halveringstiden &r i
genomsnitt 1,7 timmar efter oral administrering vid fasta. Andelen tasipimidin som utséndras
ofordandrad i urin dr 25 %. Samtliga cirkulerande metaboliter utsondras mycket mindre i urin jamfort
med tasipimidin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lékemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 ar i kylskap (2 °C-8 °C) eller 1 ménad vid hogst 25 °C.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras 1 kylskap (2 °C—8 °C). Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

15 ml transparent glasflaska av typ III glas med en barnskyddande polypropenforslutning, en LDPE-
adapter och en HDPE-film. En oral spruta av LDPE/polystyren ingar i férpackningen.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska och en oral spruta.




5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/276/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2021-08-16

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tessie 0,3 mg/ml oral 16sning

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

1 ml innehaller: 0,3 mg tasipimidin.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml flaska
Oral spruta

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 1 &r.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”




For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/276/001

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tessie

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

0,3 mg/ml

3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 1 &r.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Tessie 0,3 mg/ml oral 16sning for hund

2. Sammansiittning
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
0,3 mg tasipimidin (tasipimidin.) motsvarande 0,427 mg tasipimidinsulfat

Hjilpamnen:
Natriumbensoat (E211) 0,5 mg

Klar, gron 16sning.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

Kortvarig lindring av situationsrelaterad oro och rédsla hos hundar som utloses av ljud eller
separation.

5. Kontraindikationer

Hunden ska inte f4 Tessie om den

- ar allergisk mot tasipimidin eller ndgot annat innehéllsémne i detta ldkemedel
- har en svar sjukdom, sdsom lever-, njur- eller hjartsjukdom

- ar tydligt sederad (visar tecken pa dasighet, okoordinerade rorelser, minskad responsivitet osv.)

efter tidigare dosering.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Typiska tecken pa oro och rédsla dr flimtningar, darrningar, vandringsbeteende (frekvent byte av
plats, springer runt, rastloshet), soker méanniskor (klanger, gdmmer sig bakom, krafsar, foljer efter),
gommer sig (under mobler, i morka rum), forsoker fly, fryser (avsaknad av rorelser), végrar att dta mat
eller godis, kissar pa olampliga platser, bajsar pa olampliga platser, salivering osv. Dessa tecken kan

lindras, men eventuellt inte elimineras helt.

Hos extremt nervosa, oroliga eller upphetsade djur kan effekten av ldkemedlet vara nedsatt.

Du bor Overviga ett beteendemodifieringsprogram, i synnerhet vid ett kroniskt tillstind som t.ex.

separationsangest.

Sédkerheten vid anvéndning av tasipimidin till valpar yngre d&n 6 manader och hundar éldre &n 14 ar,

eller som viger mindre &n 3 kg har inte studerats.



Om hunden é&r dasig ska den inte lamnas ensam och mat och vatten ska inte ges. Hall den varm.

Uppritthall alltid minimiintervallet (3 timmar) mellan tva doser, 4ven om hunden kréks efter att den
fatt Tessie.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger det lakemedlet till djur:
Exponering for tasipimidin kan orsaka biverkningar sdsom dasighet, sdnkt andningsfrekvens
och -volym, langsam hjértfrekvens och lagt blodtryck.

Undvik intag via munnen och hudkontakt, &ven hand-till-mun-kontakt.

For att forhindra att barn far tillgéng till detta likemedel ska du inte 1dmna den fyllda doseringssprutan
utan tillsyn medan du forbereder hunden infér administreringen. Den anvidnda sprutan och den
aterforslutna flaskan ska placeras i originalkartongen igen och forvaras (i kylskép) utom syn- och
rackhall for barn.

Vid kontakt med huden ska den exponerade hudytan omedelbart skdljas och kontaminerade
klddesplagg avldgsnas. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten. Kor inte bil, eftersom désighet och blodtrycksfordndringar kan uppsta.

Detta likemedel kan orsaka létt 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gonen, dven hand-till-6ga-
kontakt. Vid 6gonkontakt, skolj omedelbart 6gonen med vatten.

Detta likemedel kan orsaka overkdnslighet (allergi). Personer med kidnd 6verkénslighet mot
tasipimidin eller nagot av hjélpdmnena bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Tvitta hinderna efter anvéandning.

Information for veterinéren:

Nivan och varaktigheten pa sederingen dr dosberoende och tecken pé sedering kan darfor sarskilt
uppstd om dosen Overskrids. Hundar som far en stor 6verdos av ldkemedlet har hogre risk for att andas
in spyor pé grund av emetiska och CNS-hdmmande effekter kopplade till den aktiva substansen. En
mycket stor dverdos kan vara livshotande.

Minskad hjértfrekvens kan ses efter administrering av hogre doser av Tessie 4n de som
rekommenderas. Blodtrycket minskar till ndgot under normala nivaer. Andningsfrekvensen kan ibland
minska. Hogre 4n rekommenderade doser av Tessie kan ocksa framkalla ett antal andra alfa-2-
adrenoceptor-medierade effekter, bl.a. forhdjt blodtryck, sdnkt kroppstemperatur, letargi, krikningar
och en QT-forldngning.

Sasom visats i en preklinisk studie kan effekterna av tasipimidin upphévas med ett sérskilt motgift,
atipamezol (alfa-2-adrenoceptorblockerare). En timme efter behandling med tasipimidin vid

60 mikrogram/kg kroppsvikt administrerades intravenost en atipamezoldos pa 300 mikrogram/kg
kroppsvikt, vilket motsvarar 0,06 ml/kg kroppsvikt av 16sning som innehéller 5 mg/ml. Den hér
studiens resultat visade att tasipimidins effekter kunde upphévas. Eftersom tasipimidins halveringstid
Overskrider atipamezols kan tecken pa tasipimidineffekter dock aterkomma.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driéktighet och digivning:
Séakerheten hos detta likemedel har inte faststillts under driktighet eller digivning hos hundar. Anviand
dérfor inte lakemedlet under driktighet eller digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Informera veterindren om hunden behandlas med andra ldkemedel.




Anvindning av andra likemedel som ddmpar det centrala nervsystemet kan forstarka effekten av
tasipimidin och dérfor bor en lamplig dosjustering géras av veterinédren.

Tasipimidin har undersokts i kombination med klomipramin, fluoxetin, dexmedetomidin, metadon,
propofol och isofluran.

Inga kliniska interaktioner har observerats i studier hos laboratorichundar som fick en kombination av
fluoxetin (1,1-1,6 mg/kg dagligen i 12 dagar) och tasipimidin (20 mikrogram/kg en gang vid dag 12,
N =4 hundar) eller tasipimidin (20 mikrogram/kg) och klomipramin (1,2-2,0 mg/kg), som bada
administrerades 2 ganger dagligen i 4 dagar till 6 hundar. Nér tasipimidin anvidnds samtidigt med
klomipramin eller fluoxetin, ska dosen av tasipimidin minskas till 20 mikrogram/kg kroppsvikt.

Om hunden tidigare har krévt en dosreduktion av tasipimidin till 20 mikrogram/kg, kan denna dos
bibehallas. En testdos ska dock ges enligt instruktionerna i avsnitt 9 vid insdttning av
kombinationsanvandningen. Lagre doser av tasipimidin har inte undersokts vid
kombinationsanvéndning.

Tasipimidin orsakade mild till méttlig sinkning av hjartfrekvens och blodtryck hos friska hundar, nér
det gavs ensamt eller 1 kombination med metadon eller metadon och dexmedetomidin. Om en hund
behandlad med tasipimidin behdver generell anestesi, ska den nodvéndiga induktionsdosen av
propofol och koncentrationen av isofluran minskas.

Overdosering:
Overdosering kan orsaka dasighet, minskad hjértfrekvens, sédnkt blodtryck och sénkt

kroppstemperatur. Om detta intréffar ska djuret hillas varmt.
Vid en 6verdos ska en veterinér kontaktas s snart som mojligt.
Effekterna av tasipimidin kan motverkas med hjélp av ett sérskilt motgift (antidot).

Sérskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda anvindningsvillkor:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Krékningar
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Letargi
Vanliga Beteendestorningar (skillande, undvikande, 6kad

(1 till 10 av 100 behandlade djur): reaktivitet)

Diarré, gastroenterit, illamaende
Overkinslighetsreaktion

Leukopeni

Ataxi, sedering, somnighet, desorientering
Urininkontinens

Anorexi, bleka slemhinnor, polydipsi

Obestimd frekvens (kan inte Minskad hjirtfrekvens!, sinkt blodtryck!
berdknas fran tillgdngliga data):

Sankt kroppstemperatur!

! observerats hos icke-dngsliga djur.



Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning eller den lokala foretridaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Rekommenderad dos ér 0,1 ml/kg. Veterindren har ordinerat den korrekta dosen for hunden.
Ge lakemedlet via munnen.

9. RAd om korrekt administrering

Lakemedlet ar avsett for kortvarig anvandning. Vid behov kan det ges sékert i upp till 9 pa varandra
foljande dagar.

Ge inte hunden mat under en timme fore till en timme efter behandling eftersom detta kan forsena
upptaget. En liten matbit kan ges for att hunden ska svilja 1osningen. Vatten kan vara fritt tillgéngligt.

Testdos:

Niér du ger den allra forsta dosen ska du observera hunden under tva timmar for att kontrollera att
dosen inte dr for hog for hunden. Om hunden dr somnig, har okoordinerade rorelser eller svarar
onormalt langsamt pa ditt anrop efter behandlingen kan dosen vara for hog. I dessa fall ska hunden
inte ldmnas ensam. Kontakta veterindren for eventuell dosminskning infor nédsta behandlingstillfille.
Oro och riadsla utlosta av ljud:

Ge den forsta dosen en timme fore forvéantad start for ljudet eller sa snart hunden uppvisar de forsta
tecknen pa oro. Observera hunden. Om ljudet kvarstér, och hunden borjar uppvisa tecken pé oro och
ridsla igen, kan en ny dos ges nér det gatt minst 3 timmar sedan foregidende dos. Likemedlet kan ges
upp till 3 gédnger inom varje 24-timmarsperiod.

Oro och ridsla utlosta av separation:

Ge dosen en timme innan du ldmnar hunden ensam. En ny dos kan ges nér det gitt minst 3 timmar
sedan foregaende dos. Lakemedlet kan ges upp till 3 ganger inom varje 24-timmarsperiod.

Se de detaljerade anvisningarna for administrering i slutet av den hér bipacksedeln.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras 1 kylskap (2 °C—8 °C). Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskans etikett efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad flaska &r 1 &r i kylskép (2 °C—8 °C) eller en méanad vid hogst 25 °C.
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12. Siarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med lékemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska léikemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande for forsiljning: EU/2/21/276/001

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 flaska om 15 ml och en oral spruta.

15. Datum da bipacksedeln senast iindrades

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsiljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv V.M.D. nv
Hoge Mauw 900 Hoge Mauw 900
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BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S
@restads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
DE-10553 Berlin

Tel: +49 3023 59 23 200

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

Espaifia

Domes Pharma Iberia SL
Edificio Net Pharma

Ctra Fuencarral 22

ES-28108 Alcobendas, Madrid
Tel. +34 913 301 651

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 32198 21 21

Hrvatska

Iris Farmacija d.o.o0.
Bednjanska 12
HR-10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
IE-C15 WK2E Trim, Co.Meath

Tel: +353 46 9484665
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2370 Arendonk
Belgique
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Pap Karoly u. 4-6
HU-1139 Budapest
Tel.: +36 1 2370603

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel. +32 16 84 19 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen
NO-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel. +43 664 8455326

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263



Italia

Alivira Italia S.R.L.
Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 3482322639

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

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

Penybauka bharapust
EALGoa

island

Kvbmpog

Malta

Portugal

Tel: +358 10 4261

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinladkkeet
PL/PB 425

FI1-20101 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)
Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
Trim, Co. Meath C15 WK2E

Ireland

Tel: +353 46 9484665

17. Ovrig information

INSTRUKTIONER FOR ADMINISTRERING:

1. TA BORT LOCKET
Ta bort locket fran flaskan (tryck ner och vrid det). Spara locket sa att du kan stinga
flaskan igen.

2

2. ANSLUT SPRUTAN
Tryck in sprutan ordentligt i adaptern som finns 6verst pa flaskan. Anvénd bara den

spruta som kom tillsammans med ldkemedlet.
Fingergrepp

Cylinder

i l Kolvsting

v vy v
I

(TN ]
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3. VALJDOS

Vind flaskan upp och ner, med sprutan pé plats. Dra ut kolvstangen tills den svarta
linjen for korrekt dos (ml) (som ordinerats av din veterinér) kan ses under
sprutcylinderns fingergrepp.

Om hunden véger mer &n 30 kg ges den totala dosen i tva separata doser eftersom
sprutan maximalt rymmer 3,0 ml 16sning.

Sprutprecisionen har péavisats endast for doser om 0,2 ml och hogre. Hundar som
kraver doser mindre dn 0,2 ml kan dérfor inte behandlas.

Lamna inte den fyllda doseringssprutan utan tillsyn medan du forbereder hunden
infér administreringen.

4. GE DOS

Placera varsamt sprutan i hundens mun och administrera dosen vid tungans rot
genom att gradvis trycka in kolvstangen tills sprutan ar tom. Ge hunden en liten
matbit for att se till att hunden svéljer 16sningen.

5. LAGG TILLBAKA I FORPACKNINGEN
Satt tillbaka locket och skolj sprutan med vatten nar du ar klar. Placera sprutan och
flaskan i den yttre forpackningen igen och placera den sedan i kylsképet.
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