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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tessie 0,3 mg/ml oraaliliuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

0,3 mg tasipimidiinia (tasipimidin.), miké vastaa 0,427 mg tasipimidiinisulfaattia

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaédkkeen annostelemiseksi
oikein

Natriumbentsoaatti (E211) 0,5mg

Tartratsiini (E102)

Briljanttisininen (E133)

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriumsitraatti

Sitruunahappomonohydraatti

Puhdistettu vesi

Kirkas, vihrea liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira

3.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Koiran &&nipelosta tai omistajan 1ahddsté aiheutuvan tilannekohtaisen ahdistuksen ja pelkoreaktion
lyhytaikainen lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

Ei saa kayttaa, jos koiralla on keskivaikea tai vaikea systeeminen sairaus (vahintaan luokka ASA 111),
esim. keskivaikea tai vaikea munuais- tai maksasairaus tai sydan- ja verisuonitauti.

Ei saa kayttad, jos koira on selvasti sedatoitunut (esim. merkkeja uneliaisuudesta, koordinoimattomista
liikkeistd, heikentyneestd reagointikyvystd) edellisen annostelun vaikutuksesta.

3.4  Erityisvaroitukset

Tavanomaisia ahdistuneisuuden ja pelon merkkejé ovat ladhatys, vapina, poikkeava aktiivisuus
(toistuva paikan vaihtaminen, juoksentelu ympariinsa, levottomuus), turvautuminen ihmiseen
(takertuminen, taakse piiloutuminen, raapiminen, seuraaminen), piiloutuminen (huonekalujen alle,
pimeddn huoneeseen), pakoon pyrkiminen, jdhmettyminen (lilkkkumattomuus), kieltdytyminen ruoasta




tai makupaloista, epdasianmukainen virtsaaminen, epaasianmukainen ulostaminen, kuolaaminen jne.
N&ma oireet saattavat lievittyd, mutta eivat valttdmatta poistu kokonaan.

Endogeenisten katekoliamiinien tasot ovat usein korkeita erittain hermostuneilla, kiihtyneill tai
levottomilla eldimilld. Alfa-2-agonistien aikaansaama farmakologinen vaste voi téllaisilla elaimilla
olla heikompi.

Kéayttaytymisterapiaa tulee harkita erityisesti eroahdistuksen kaltaisten kroonisten tilojen hoidossa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Jos koira on sedatoitunut (merkkeina esim. uneliaisuus, koordinoimattomat liikkeet, reagointikyvyn
heikkeneminen), ala jata koiraa yksin &laka anna koiralle ruokaa tai vetta.

Tasipimidiinin annostelun turvallisuutta alle 6 kuukauden ja yli 14 vuoden ikéisille koirille tai koirille,
jotka painavat alle 3 kg, ei ole tutkittu. Kdyta ainoastaan hoitavan elainlaakéarin tekeman hyoty-riski-
arvion perusteella.

Ruiskun tarkkuus on osoitettu vain vahintaan 0,2 ml:n annoksille. Siksi koiria, joiden tarvitsema annos
on alle 0,2 ml, ei voida hoitaa.

Koska ruumiinldmpo voi laskea valmisteen annon jélkeen, hoidettua eléint4 on pidettava sopivassa
lampétilassa.

Tasipimidiini voi epasuorasti aiheuttaa verensokerin nousua. VVoidaan kéyttaa diabeettisilla eldaimill&
eldinlaékarin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

Jos eldin oksentaa oraaliliuosta saatuaan, pidé tavallinen suositeltu véli kahden la&kkeenannon vélill&
(vahintdan 3 tuntia), ennen kuin annat valmistetta uudelleen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava

Altistuminen tasipimidiinille voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten sedaatiota, hengityslamaa,
bradykardiaa ja hypotensiota.

Valtd valmisteen nielemista ja joutumista iholle, mukaan lukien kasi-silmé&-kosketus.

Al4 jata taytettyd annosruiskua ilman valvontaa valmistellessasi koiraa ladkkeenantoa varten, jotta
lapset eivat paasisi kasiksi valmisteeseen. Kaytetty ruisku ja suljettu pullo tulee palauttaa
alkuperaiseen pakkaukseensa ja séilyttaa poissa lasten nékyvilta ja ulottuvilta.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese alue heti vedella ja riisu likaantuneet vaatteet. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittomasti laakarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys. Al4 aja autoa, koska vésymysté ja verenpaineen muutoksia voi esiintyé.

Tama valmiste voi aiheuttaa lievaa silmien arsytysté. Valta valmisteen joutumista silmiin, mukaan
lukien kasi-silma-kosketus. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmat heti vedella.

Tama eléinlaékevalmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa). Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
tasipimidiinille tai jollekin valmisteen apuaineista, tulee valtta4 kosketusta tdmén eldinladkevalmisteen
kanssa.

Pese kadet kayton jalkeen.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Oksentelu
(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd): Letargia

Yleinen

(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimestd):

Kéayttaytymishairiot (haukkuminen, valttely, lisdantynyt
reaktiivisuus)

Ripuli, gastroenteriitti, pahoinvointi
Yliherkkyysreaktio

Leukopenia

Ataksia, sedaatio, uneliaisuus, desorientaatio
Virtsainkontinenssi

Anoreksia, vaaleat limakalvot, polydipsia

Maarittamaton esiintymistiheys (ei
voida arvioida kéytettavissa olevan
tiedon perusteella):

Hidastunut sydamen syke?!, matala verenpaine!

Alentunut ruumiinlampé?

! havaittu elaimilla, jotka eivat olleet ahdistuneita

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla tehdyt laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet kehitystoksisuutta emalle toksisilla annoksilla,
jotka aiheuttivat selkeitd sedaatioon liittyvia kliinisia oireita, ruuan kulutuksen véhenemista ja eméan

hidastunutta painonnousua.

Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.

Ei saa kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Jos valmistetta kéytetdan samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd tasipimidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen saitdminen on

tarpeen.

Tasipimidiinin yhteiskayttéa klomipramiinin, fluoksetiinin, deksmedetomidiinin, metadonin,
propofolin ja isofluraanin kanssa on tutkittu.

Kliinisid yhteisvaikutuksia ei havaittu tutkimuksissa, joissa laboratoriokoirille annettiin fluoksetiinin
(1,1-1,6 mg/kg péivittdin 12 péivén ajan) ja tasipimidiinin (20 mikrog/kg yhden kerran paivana 12,
N = 4 koiraa) yhdistelma4 tai tasipimidiinia (20 mikrog/kg) ja klomipramiinia (1,2-2,0 mg/kg), joita
kumpaakin annettiin 2 kertaa paivassa 4 paivan ajan 6 koiralle. Kun tasipimidiinia k&ytetdan




samanaikaisesti klomipramiinin tai fluoksetiinin kanssa, tasipimidiinin annosta on pienennettava

20 mikrog:aan/painokilo.

Jos koiran tasipimidiiniannosta on aikaisemmin jouduttu pienentaméan 20 mikrog:aan/kg, tdma annos
voidaan pitdé ennallaan. Koiralle on kuitenkin annettava testiannos kohdan 3.9 ohjeiden mukaisesti
ennen yhdistelmékayton aloittamista. Pienempia tasipimidiiniannoksia ei ole tutkittu
yhdistelmakéytossa.

Tasipimidiini aiheutti terveilld koirilla lievaa tai kohtalaista kardiovaskulaarista lamaa, kun sita
kaytettiin yksin tai yhdessa metadonin tai metadonin ja deksmedetomidiinin kanssa. Jos
tasipimidiinilla hoidettu koira tarvitsee yleisanestesiaa, tarvittavaa propofolin induktioannosta ja
isofluraanin pitoisuutta on pienennettéva.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Valmiste on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, mutta sitd voidaan antaa turvallisesti jopa
9 perékkaisend paivana.

Valmistetta annetaan suun kautta annoksella 0,1 ml painokiloa kohti (vastaa 30 mikrog/kg) aanipelosta
tai omistajan lahdosta koirille aiheutuvan tilannekohtaisen ahdistuksen ja pelon lyhytaikaiseen
lievittdmiseen.

Jos valmistetta kéaytetdan tilanteissa, joissa koira jaa yksin annostelun jalkeen, on annettava testiannos.
Testiannoksen jalkeen koiran tilaa seurataan kahden tunnin ajan ja varmistetaan, ettei valmisteen
valittuun annokseen liity haittavaikutuksia ja ettd hoidettu koira on turvallista jattaa yksin (ks.

kohta 3.5).

Ala ruoki koiraa tuntia ennen hoitoa ja tunnin kuluessa hoidosta, koska imeytyminen voi viivastya.
Koiralle voidaan antaa pieni makupala, jotta varmistutaan siitd, ettd koira nielee liuoksen. Vetta voi
olla vapaasti tarjolla.

Tarkkaile koiraa. Jos pelkoa aiheuttava tilanne jatkuu ja koiralla alkaa ilmeta uudelleen ahdistuksen ja
pelon merkkejd, uusi annos voidaan antaa véahintaan kolmen tunnin kuluttua edellisestd annoksesta.
Valmistetta voidaan annostella enintd&n kolme kertaa vuorokaudessa.

Annoksen pienentdminen:

Jos koira vaikuttaa uneliaalta, koiran liikkeet ovat koordinoimattomia tai jos koira vastaa omistajan
kutsuun epétavallisen hitaasti hoidon jélkeen, annos voi olla liian suuri. Seuraavaa annosta tulee
pienentad kahteen kolmasosaan edellisen annoksen méaarastd, mika vastaa annosta 20 mikrog/kg.
Annosta saa pienentéa vain eldinlaakarin ohjeiden mukaisesti.

Aanipelosta aiheutuva ahdistus:

Ensimmadinen annos annetaan tuntia ennen ahdistusta aiheuttavan arsykkeen oletettua alkamista,
koiran osoittaessa ensimmaisid pelon ja ahdistuksen merkkeja tai kun omistaja havaitsee tyypillisen
arsykkeen, joka aiheuttaa koirassa ahdistusta tai pelkoa.

Omistajan 18hd6n aiheuttama ahdistus ja pelko:
Annos annetaan tuntia ennen oletettua omistajan lahtoéa.




Ohjeet valmisteen antoon:

1. POISTA KORKKI
Poista korkki pullosta (paina alas ja kierrd). Sailyté korkki, jotta voit sulkea pullon
uudelleen

2. LIITA RUISKU
Ty06nna ruisku tiukasti pullon yldosassa olevaan adapteriin. K&yt vain valmisteen
mukana toimitettua ruiskua.

Sormituki

Siilio l Miinti
; A
. Cisn i ool ﬂ

3. VALITSE ANNOS
Kaanné pullo ylésalaisin ruiskun ollessa paikallaan. Veda méntéa ulospéin, kunnes
oikean annoksen (ml) musta viiva nékyy ruiskun sormituen alapuolella.

' lull

Jos koira painaa yli 30 kg, kokonaisannos annetaan kahtena erillisend annoksena,
koska ruiskuun mahtuu enintéan 3,0 ml liuosta.

Ruiskun tarkkuus on osoitettu vain vahintadn 0,2 ml:n annoksille. Siksi koiria, joiden
tarvitsema annos on alle 0,2 ml, ei voida hoitaa.

Al jata taytettyd annosruiskua valvomatta valmistellessasi koiraa laakkeen
antamiseen.

4. ANNA ANNOS

Aseta ruisku varovasti koiran suuhun ja anna annos kielen juureen painamalla
vahitellen méantad, kunnes ruisku on tyhja. Anna koiralle pieni makupala
varmistaaksesi, ettd koira nielee liuoksen.

5. PALAUTUS PAKKAUKSEEN
Laita korkki takaisin paikalleen ja huuhdo ruisku vedell&, kun olet valmis. Laita
ruisku ja pullo takaisin ulkopakkaukseen ja séilyta niitd jadkaapissa.




3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Sedaation taso ja kesto ovat annoksesta riippuvaisia, ja sedaation merkkeja voi siksi esiintya etenkin,
jos annos ylitetaan. Koirilla, jotka saavat suuren yliannoksen tuotetta, on suurentunut oksennuksen
aspiraation riski vaikuttavaan aineeseen liittyvien pahoinvointia aiheuttavien ja keskushermostoa
lamaavien vaikutusten vuoksi. Hyvin suuri yliannos voi olla hengenvaarallinen.

Tasipimidiini-oraaliliuoksen antaminen suositeltua suurempina annoksina voi alentaa sydamen
lyontitiheyttd. Verenpaine laskee véhén normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea.
Tasipimidiini-oraaliliuoksen suositeltua suuremmat annokset voivat aiheuttaa myos joitakin muita
alfa-2-adrenoseptorivaikutuksia, joita ovat mm. verenpaineen nousu, kehon lampdtilan lasku, letargia,
oksentelu ja QT-ajan piteneminen.

Kuten prekliinisessé tutkimuksessa on osoitettu, tasipimidiinin vaikutukset voidaan kumota
kayttamalla spesifista vastaladkettd, atipametsolia (alfa-2-adrenoseptoriantagonisti). Tunnin kuluttua
tasipimidiinihoidosta annoksella 60 mikrog/painokilo annettiin suonensiséisesti atipametsoliannos
300 mikrog/painokilo, joka vastasi 0,06 ml/painokilo liuosta, jonka pitoisuus oli 5 mg/ml. Taman
tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd tasipimidiinin vaikutukset voidaan kumota. Koska tasipimidiinin
puoliintumisaika on kuitenkin pidempi kuin atipametsolin, joitakin merkkeja tasipimidiinin
vaikutuksesta voi ilmet& uudelleen.

3.11  Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttdehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO5CM96
4.2  Farmakodynamiikka

Eldinlaékevalmisteen vaikuttava aine on tasipimidiini. Tasipimidiini on potentti ja selektiivinen alfa-
2A-adrenoseptoriagonisti (kuten ihmisen adrenoseptoreilla on osoitettu), joka estaa noradrenaliinin
(NA) vapautumisen noradrenergisistd hermosoluista estaen saikahdysrefleksin ja vaikuttaen siten
tyynnyttavasti.

Alfa-2-adrenoseptoriagonistina tasipimidiini vahentd4 noradrenergisen neurotransmission
yliaktivointia (noradrenaliinin lisddntynyt vapautuminen locus coeruleuksessa), minka on osoitettu
aiheuttavan ahdistusta ja pelkoa koe-eldimissd, jotka ovat alttiina stressaaville tilanteille.

Yhteenvetona voidaan todeta, etté tasipimidiini vaikuttaa alentamalla keskushermoston
noradrenergista neurotransmissiota. Ahdistusta lievittavan vaikutuksen liséksi tasipimidiinilla voi olla
muita tunnettuja, annossidonnaisia alfa-2-adrenoseptorivalitteisia farmakologisia vaikutuksia, kuten
sedaatio, analgesia seké syddmen lyontitiheyden, verenpaineen ja perdsuolesta mitatun
ruumiinldmmaon aleneminen.

Vaikutus alkaa yleensa tunnin kuluessa hoidon antamisesta. Vaikutuksen kesto vaihtelee jonkin verran
yksil6llisesti, ja vaikutus voi kestad kolme tuntia tai pidempaankin.



4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta liuoksena annettu tasipimidiini imeytyy nopeasti paastonneilla koirilla. Paastonneilla

koirilla tehdyssa farmakokineettisessa tutkimuksessa tasipimidiinin oraalisen hyodtyosuuden havaittiin
olevan kohtalainen, keskimaarin 60 %. Kun paastonneille koirille annetaan suun kautta 30 mikrog/kg,
tasipimidiinin huippupitoisuus plasmassa on noin 5 ng/ml, ja se saavutetaan 0,5-1,5 tunnin kohdalla.
Kun annostelu toistetaan 3 tuntia myéhemmin, seuraavan huippupitoisuuden plasmassa havaitaan
olevan kohtalaisesti (30 %) suurempi, mutta talla ei ole vaikutusta huippupitoisuuden ajankohtaan.
Ruokinta annosteluhetkell& hidastaa imeytymist4 ja alentaa plasman huippupitoisuuksia. Valmisteen
annostelun yhteydessa ruokitulla eldimelld huippupitoisuus on alempi ollen 2,6 ng/ml, ja se
saavutetaan mydhemmin 0,7-6 tunnin kohdalla. Tasipimidiinin kokonaisaltistus plasmassa on
vertailukelpoinen paastonneilla ja ruokituilla elaimilla. Systeeminen altistus kasvaa likimain suhteessa
annokseen annosvalilla 10-100 mikrog/kg. Toistuvan annon jalkeen ei havaittu merkkeja kertymisesta
elimistoon.

Jakautuminen

Tasipimidiini on laajasti jakautunut yhdiste; sen jakautumistilavuus koirilla on 3 I/kg. Tasipimidiini
tunkeutuu koirien aivokudokseen, ja ladkepitoisuus on toistuvan annon jalkeen korkeampi aivoissa

kuin plasmassa. Tasipimidiinin sitoutuminen in vitro koiran plasman proteiineihin on alhainen, noin
17 %.

Metabolia

Tasipimidiinin metabolia tapahtuu padasiassa demetylaation ja dehydrogenaation kautta, ja yleisimmét
Kiertdvat metaboliitit ovat demetylaatio- ja dehydrogenaatiotuotteita. Tasipimidiinin demetyloitunutta
dehydrogenaatiotuotetta 16ytyy koiran plasmasta hyvin pienind maarina suurten annosten jélkeen.
Kiertdvat metaboliitit ovat paljon vahemman potentteja kuin itse ladkeaine, kuten ihmisten ja rottien
adrenoseptoreilla on osoitettu.

Erittyminen
Tasipimidiini on hyvin eliminoituva yhdiste, joka poistuu nopeasti koirien verenkierrosta.

Kokonaispuhdistuma on 21 ml/min/kg suonensiséisen 10 mikrog/kg:n bolusannoksen jalkeen.
Terminaalisen puoliintumisajan keskiarvo on 1,7 tuntia paastonneelle koiralle suun kautta antamisen
jalkeen. Tasipimidiinista erittyy muuttumattomana virtsaan 25 %. Kaikki kiertavat metaboliitit
erittyvét virtsaan paljon vahemmaén kuin tasipimidiini.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlééketta ei saa sekoittaa muiden
eldinla&kkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 vuosi jadkaapissa (2 °C — 8 °C) tai
1 kuukausi alle 25 °C:ssa.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

15 ml:n kirkas, tyypin 111 lasipullo, jossa on lapsiturvallinen polypropeenisuljin, LD-polyeteenisté
valmistettu sovitin sekd HD-polyeteenista valmistettu tiiviste. Pakkaus sisaltdd LD-
polyeteenista/polystyreenistd valmistetun mittaruiskun.

Pakkauskoko:
Yksi pullo ja mittaruisku pahvikotelossa.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien elainlaakkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinlaékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/21/276/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 16/08/2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.

10



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tessie 0,3 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltaa: 0,3 mg tasipimidin.

3. PAKKAUSKOKO

15 ml pullo
Mittaruisku

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus 1 vuoden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyté jadkaapissa. Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. MERKINTA ”LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA ?ELAIMILLE”

Elaimille.
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12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/21/276/001

15. ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Tessie

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

0,3 mg/mi

3. ERANUMERO

Lot

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus 1 vuoden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Tessie 0,3 mg/ml oraaliliuos koiralle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
0,3 mg tasipimidiinia (tasipimidin.), mik& vastaa 0,427 mg tasipimidiinisulfaattia

Apuaineet:
Natriumbentsoaatti (E211) 0,5 mg

Kirkas vihrea liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Koiran aanipelosta tai omistajan I&hddsta aiheutuvan tilannekohtaisen ahdistuksen ja pelkoreaktion
lyhytaikainen lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Koiralle ei pidd antaa Tessie-valmistetta, jos se:

- on allerginen tasipimidiinille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle

- sairastaa vakavaa sairautta, kuten maksa-, munuais- tai sydansairautta

- on ilmeisen sedatoitunut (oireina esim. uneliaisuus, koordinoimattomat liikkeet, reagointikyvyn
heikkeneminen) edellisen annostelun vaikutuksesta.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttdon kohde-eldinlajilla:

Tavanomaisia ahdistuneisuuden ja pelon merkkejé ovat 1a8hatys, vapina, poikkeava aktiivisuus
(toistuva paikan vaihtaminen, juoksentelu ympariinsd, levottomuus), turvautuminen ihmiseen
(takertuminen, taakse piiloutuminen, raapiminen, seuraaminen), piiloutuminen (huonekalujen alle,
pimeddn huoneeseen), pakoon pyrkiminen, jdhmettyminen (lilkkkumattomuus), kieltdytyminen ruoasta
tai makupaloista, epdasianmukainen virtsaaminen, epadasianmukainen ulostaminen, kuolaaminen jne.
N&mé4 oireet saattavat lievittyd, mutta eivat valttdmattad poistu kokonaan.

Erittdin hermostuneilla, kiihtyneilla tai levottomilla eldimill 1a4kkeen teho voi olla heikompi.
Kayttaytymisterapiaa on harkittava erityisesti, jos kyseessé on pitk&aikainen tila, kuten eroahdistus.

Tasipimidiinin annostelun turvallisuutta alle 6 kuukauden ikaisille koiranpennuille ja yli 14-vuotiaille
koirille tai koirille, jotka painavat alle 3 kg, ei ole tutkittu.
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Jos koira on unelias, &4 jatéa koiraa yksin, &la anna sille ruokaa tai vetta ja pida se lampimana.

Pida aina vahimmaisvali (3 tuntia) kahden annoksen valill&, vaikka koira oksentaisi Tessie-valmistetta
saatuaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Altistuminen tasipimidiinille voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten uneliaisuutta, hengityksen
hidastumista, hengitystilavuuden pienenemista seké sykkeen ja verenpaineen alenemista.

Valtd valmisteen nielemista ja joutumista iholle, mukaan lukien kasi-silmé&-kosketus.

Al4 jata taytettyd annosruiskua ilman valvontaa valmistellessasi koiraa ladkkeenantoa varten, jotta
lapset eivat paasisi kasiksi valmisteeseen. Kéytetty ruisku ja suljettu pullo on pantava takaisin
alkuperaiseen pakkaukseensa ja séilytettavé (jadkaapissa) poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue heti vedelld ja riisu likaantuneet vaatteet. Jos valmistetta
niellaan vahingossa, on kaannyttava valittomasti laakarin puoleen ja naytettava talle pakkausselostetta
tai myyntipaallysta. Ald aja autoa, koska uneliaisuutta ja verenpaineen muutoksia voi esiintya.

Tama valmiste voi aiheuttaa lievaa silmien arsytysté. Valta valmisteen joutumista silmiin, mukaan
lukien kasi-silma-kosketus. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmat heti vedella.

Tama eléinldékevalmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa). Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
tasipimidiinille tai jollekin valmisteen apuaineista, tulee valttaa kosketusta taméan eldinlaakevalmisteen
kanssa.

Pese kadet kayton jalkeen.

Tietoja eléinl&akarille:

Sedaation taso ja kesto ovat annoksesta riippuvaisia, ja sedaation merkkejé voi siksi esiintya etenkin,
jos annos ylitetaan. Koirilla, jotka saavat suuren yliannoksen valmistetta, on suurentunut oksennuksen
henkeen vetamisen riski vaikuttavaan aineeseen liittyvien pahoinvointia aiheuttavien ja
keskushermostoa lamaavien vaikutusten vuoksi. Hyvin suuri yliannos voi olla hengenvaarallinen.

Tessie-valmisteen antaminen suositeltua suurempina annoksina voi alentaa sydamen lyontitiheytta.
Verenpaine laskee vahan normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea. Tessie-
valmisteen suositeltua suuremmat annokset voivat aiheuttaa myos joitakin muita alfa-2-
adrenoseptorivaikutuksia, joita ovat mm. verenpaineen nousu, kehon lampétilan lasku, letargia,
oksentelu ja QT-ajan piteneminen.

Kuten prekliinisessa tutkimuksessa on osoitettu, tasipimidiinin vaikutukset voidaan kumota
kayttamalla spesifista vastaladkettd, atipametsolia (alfa-2-adrenoseptoriantagonisti). Tunnin kuluttua
tasipimidiinihoidosta annoksella 60 mikrog/painokilo annettiin suonensisaisesti atipametsoliannos
300 mikrog/painokilo, joka vastasi 0,06 ml/painokilo liuosta, jonka pitoisuus oli 5 mg/ml. Tdméan
tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd tasipimidiinin vaikutukset voidaan kumota. Koska tasipimidiinin
puoliintumisaika on kuitenkin pidempi kuin atipametsolin, joitakin merkkeja tasipimidiinin
vaikutuksesta voi ilmetd uudelleen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Taman eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Sita ei saa
kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.
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Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Kerro eléinlaékérille, jos koira kéyttdd muita ladkkeitéa.

Jos valmistetta k&ytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd tasipimidiinin vaikutus voimistuu, joten eldinlaékérin on tarpeen sovittaa
annos.

Tasipimidiinin yhteiskayttéa klomipramiinin, fluoksetiinin, deksmedetomidiinin, metadonin,
propofolin ja isofluraanin kanssa on tutkittu.

Kliinisia yhteisvaikutuksia ei havaittu tutkimuksissa, joissa laboratoriokoirille annettiin fluoksetiinin
(1,1-1,6 mg/kg paivittdin 12 pdivén ajan) ja tasipimidiinin (20 mikrog/kg yhden kerran péivéané 12,

N = 4 koiraa) yhdistelmaa tai tasipimidiinia (20 mikrog/kg) ja klomipramiinia (1,2-2,0 mg/kg), joita
kumpaakin annettiin 2 kertaa paivassé 4 paivan ajan 6 koiralle. Kun tasipimidiinia k&ytetaan
samanaikaisesti klomipramiinin tai fluoksetiinin kanssa, tasipimidiinin annosta on pienennettava

20 mikrog:aan/painokilo.

Jos koiran tasipimidiiniannosta on aikaisemmin jouduttu pienentaméaan 20 mikrog:aan/kg, tdma annos
voidaan pitd4 ennallaan. Koiralle on kuitenkin annettava testiannos kohdan 9 ohjeiden mukaisesti
ennen yhdistelméakayton aloittamista. Pienempid tasipimidiiniannoksia ei ole tutkittu
yhdistelmakéaytossa.

Tasipimidiini aiheutti terveilld koirilla lievaa tai kohtalaista kardiovaskulaarista lamaa, kun sita
kaytettiin yksin tai yhdessa metadonin tai metadonin ja deksmedetomidiinin kanssa. Jos
tasipimidiinilla hoidettu koira tarvitsee yleisanestesiaa, tarvittavaa propofolin induktioannosta ja
isofluraanin pitoisuutta on pienennettéva.

Yliannostus:

Yliannostus voi aiheuttaa uneliaisuutta seka sykkeen, verenpaineen ja ruumiinlammaon alenemista.
Tdssd tapauksessa eldin on pidettava [ampiména.

Yliannostustapauksessa ota yhteys eldinlaakariin mahdollisimman pian.

Tasipimidiinin vaikutukset voidaan poistaa kéyttamalla spesifistd antidoottia (vastaladkettd).

Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Oksentelu
(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd): Letargia
Yleinen Kayttaytymishairiot (haukkuminen, vélttely, lisddntynyt
(1-10 elinti 100 hoidetusta reaktiivisuus)
eldimestd): Ripuli, gastroenteriitti, pahoinvointi
Yliherkkyysreaktio
Leukopenia
Ataksia, sedaatio, uneliaisuus, desorientaatio
Virtsainkontinenssi
Anoreksia, vaaleat limakalvot, polydipsia
Maarittamaton esiintymistiheys (ei Hidastunut sydamen syke?!, matala verenpaine!
v_oida arvioida kéyt[ettévissé olevan Alentunut ruumiinlampe?
tiedon perusteella):
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! havaittu elaimilla, jotka eivat olleet ahdistuneita

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldakkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmélla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suositeltu annos on 0,1 ml/kg. Eldinla&kari on méaarénnyt oikean annoksen koiralle. Anna valmiste
suun kautta.

9. Annostusohjeet

Valmiste on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon. Sitd voidaan tarvittaessa antaa turvallisesti enintadan
9 perékkaisend paivana.

Al ruoki koiraa tuntiin ennen hoitoa ja ladkkeen annon jalkeen odota tunti ennen ruokintaa, muuten
la&kkeen imeytyminen voi viivastya. Koiralle voidaan antaa pieni makupala, jotta varmistutaan, etta
koira nielee liuoksen. Vetta voi olla vapaasti tarjolla.

Testiannos:

Tarkkaile koiraa kaksi tuntia ihan ensimmaéisen annoksen jélkeen ja varmista, ett& annos ei ole koiralle
lilan suuri. Jos koira vaikuttaa uneliaalta, sen liikkeet ovat koordinoimattomia tai se vastaa kutsuun
epatavallisen hitaasti hoidon jalkeen, annos voi olla liian suuri. Al siina tapauksessa jata koiraa yksin.
Ota yhteys eldinlaakariin, jotta annosta voidaan tarvittaessa pienentéé seuraavaa kayttokertaa varten.
Adnipelosta aiheutuva ahdistus ja pelko:

Anna ensimmadinen annos tuntia ennen oletettua arsykkeen alkamista tai koiran osoittaessa
ensimmaisia ahdistuksen merkkeja. Tarkkaile koiraa. Jos arsyke jatkuu ja koiralla alkaa ilmeta
uudelleen ahdistuksen ja pelon merkkeja, uusi annos voidaan antaa vahintaén kolmen tunnin kuluttua
edellisestd annoksesta. VValmistetta voidaan antaa enintdén kolme kertaa vuorokaudessa.

Omistajan lahdon aiheuttama ahdistus ja pelko:

Anna annos tuntia ennen kuin jatat koiran yksin. Uusi annos voidaan antaa, kun edellisesti annoksesta
on kulunut vahintadén kolme tuntia. Valmistetta voidaan antaa enintdén kolme kertaa vuorokaudessa.

Katso yksityiskohtaiset ohjeet valmisteen antamiseen taman pakkausselosteen lopusta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivaméaarélla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Pullon ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika on 1 vuosi jadkaapissa (2 °C — 8 °C) tai yksi
kuukausi alle 25 °C:n lampdtilassa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittamisessé kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainlaadkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntiluvan numero: EU/2/21/276/001

Pakkauskoko:

Pahvikotelo, joka siséltad yhden 15 ml:n pullon ja mittaruiskun.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomi

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Suomi

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

21


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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny6smka bbarapus
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Ten: +358 10 4261

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
10553 Berlin

Deutschland

Tel: +49 30 23 59 23 200

Eesti

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

E)\ada

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Espafa

Domes Pharma lIberia SL
Edificio Net Pharma

Ctra Fuencarral 22

28108 Alcobendas, Madrid
Tel. +34 682 405 637

France
Laboratoires Biové
3 Rue de Lorraine
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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 Kéroly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

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

Nederland

Fendigo sa/nv

Av. Hermann Debroux 17
B-1160 Brussels

Belgié

Tel. +322734 48 21

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel. +43 7242 490-230

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



FR-62510 Arques
Tel: +33321 9821 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
FI-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Kvbmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

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

F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Romania

Orion Pharma Romaénia 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 Eléainlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261

17. Lisatietoja
OHJEET VALMISTEEN ANTOON:

1. IRROTA KORKKI
Irrota korkki pullosta (paina alas ja kierrd). Sailyt& korkki uudelleensulkemista

i varten.

a
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2. LIITARUISKU
Tyonna ruisku tiukasti pullon ylaosassa olevaan adapteriin. Kéyté vain valmisteen
mukana toimitettua ruiskua.

Sormituki

Sdilio l Miintd
v vV

1
)
. Codoaboalid ]

3. VALITSE ANNOS

Kaanna pullo ylésalaisin ruiskun ollessa paikallaan. Veda méntéa ulospéin, kunnes
(eldinlagkarin maaradman) oikean annoksen (ml) musta viiva nakyy ruiskun séilion
sormituen alla.

Jos koira painaa yli 30 kg, kokonaisannos annetaan kahtena erillisend annoksena,
koska ruiskuun mahtuu enintaan 3,0 ml liuosta.

Ruiskun tarkkuus on osoitettu vain vahintadn 0,2 ml:n annoksille. Siksi koiria, joiden
tarvitsema annos on alle 0,2 ml, ei voida hoitaa.

Al jata taytettyd annosruiskua valvomatta valmistellessasi koiraa laakkeen
antamiseen.

4. ANNA ANNOS

Aseta ruisku varovasti koiran suuhun ja anna annos kielen tyveen painamalla mantaa
vahan kerrallaan, kunnes ruisku on tyhja. Anna koiralle pieni makupala
varmistuaksesi siité, ettd koira nielee liuoksen.

5. TAKAISIN PAKKAUKSEEN
Laita korkki takaisin paikalleen ja huuhtele ruisku vedelld, kun olet valmis. Pane
ruisku ja pullo takaisin ulkopakkaukseen ja laita ne jadkaappiin.
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