PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tessie 0,3 mg/ml perorélny roztok pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje:

Ut¢inna latka:

0,3 mg tasipimidinu (tasipimidin.), ¢o zodpoveda 0,427 mg tasipimidin sulfatu

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a
inych zlozZiek

Benzoét sodny (E 211) 0,5 mg

Tartrazin (E 102)

Brilantnd modra (E 133)

Citronan sodny

Monohydrat kyseliny citronovej

Cistena voda

Ciry zeleny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Kratkodoba tl'ava od situa¢nej uzkosti a strachu vyvolaného hlukom alebo odchodom majitel’a.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat' u psov so stredne zavaznym alebo zdvaznym systémovym ochorenim (klasifikovanym
ako ASA III alebo vyssie), napr. stredne zdvazné az zavazné ochorenie obliciek, pecene alebo
kardiovaskularne ochorenie.

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

3.4  Osobitné upozornenia

Typickymi prejavmi GzKosti a strachu st zrychleny dych, tras, pobehovanie (¢asta zmena miesta,
pobehovanie okolo, nepokoj), vyhl'adavanie I'udi (lipnutie na osobe, schovavanie sa za 'ud’'mi,

hrabanie labkou, nasledovanie), schovavanie sa (pod nabytkom, v tmavych miestnostiach), pokusy o
utek, zamrznutie na mieste (nehybnost’), odmietanie potravy alebo maskit, nevhodné mocenie,



nevhodné defekacia, salivacia, atd’. Tieto prejavy mozu byt zmiernené, ale nemusia byt’ tiplne
eliminované.

U extrémne nervoznych, vzrusenych alebo rozrusenych zvierat su ¢asto hladiny endogénnych
katecholaminov vysoké. Farmakologicky u¢inok vyvolany alfa-2 agonistami méze byt’ u takychto
zvierat znizeny.

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

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

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

Bezpecnost’ podavania tasipimidinu psom mlad$im ako 6 mesiacov alebo star§im ako 14 rokov, ako aj
psom so zivou hmotnost'ou nizSou ako 3 kg, nebola skiimand. Pouzivat’ len po zhodnoteni

prinosu/rizika prislusnym veterindrnym lekarom.

Presnost’ strickacky je preukazana len pre davky s objemom 0,2 ml a vys$§im. Psy vyZadujice davky
nizsie ako 0,2 ml preto nie je mozné liecit.

Pretoze po podani liecku mdze dojst’ k poklesu telesnej teploty, malo by sa lieCené zviera udrziavat' v
prostredi s vhodnou teplotou okolia.

Tasipimidin moze nepriamo vyvolat’ zvysenie glykémie. U zvierat, ktoré maju cukrovkou pouzit’ len
po zhodnoteni prinosu/rizika prislusSnym veterinarnym lekarom.

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

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Vystavenie tasipimidinu modze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, napriklad sedaciu, utlm dychania,
bradykardiu a hypotenziu.

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

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

V pripade nahodného poliatia koze , zasiahnuté miesto ihned’ oplachnite vodou a odstrafite
kontaminované oblecenie. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekérovi pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov alebo $titok. Nesoférujte vozidlo, pretoze moze dojst’ k
sedacii a zmenam tlaku krvi.

Tento liek mozZe spdsobit’ mierne podrazdenie o¢i. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky
s o¢ami. V pripade kontaktu s o¢ami ihned’ vyplachnite o¢i vodou.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ precitlivenost’ (alergicku reakciu). Cudia so zndmou
precitlivenostou na tasipimidin alebo niektori z pomocnych latok sa maja vyhnut’ kontaktu s

veterindrnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy
Vel'mi Casté Eméza
iac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): i
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat) Letargia
Casté Poruchy spravania (Stekanie, vyhybavé spravanie, zvjsena
reaktivita )

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100

lie¢enych zvierat): N .
Y ) Hnacka, gastroenteritida, nevol'nost

Reakcia z precitlivenosti
Leukopénia

Ataxia, Gtlm, ospalost’, dezorientacia
Inkontencia mocu

Anorexia, zblednutie sliznic, polydipsia

Neznama frekvencia (nie je mozné Pokles srdcovej frekvenciel, nizky tlak krvit
odhadnut’ z dostupnych udajov ):
Znizena telesna teplotal

! pozorované u zvierat bez Gzkosti

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému

organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju
V pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u cielového druhu zvierat.
NepouZivajte pocas tehotenstva a v obdobi laktécie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

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

Tasipimidin sa skimal v kombinacii s klomipraminom, fluoxetinom, dexmedetomidinom,
metaddnom, propofolom a izoflurdnom.




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

Ak pes predtym potreboval znizenie davky tasipimidinu na 20 pg/kg, tato davka sa méze zachovat'.
Na zaciatku subezného pouZzivania sa vSak ma podat’ testovacia davka podl'a pokynov v Casti 4.9.
Nizsie davky tasipimidinu sa pri sibeZznom pouziti neskimali.

Tasipimidin vyvolal mierny az stredne zavazny kardiovaskularny itlm, ked’ sa podaval samostatne
alebo v kombinacii s metadénom alebo metadonom a dexmedetomidinom u zdravych psov. Ak pes
lieCeny tasipimidinom vyzaduje celkovi anestéziu, bude potrebné znizit’ pozadovanu indukénti davku
propofolu a koncentréaciu izoflurénu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Liek je ur¢eny na kratkodobé pouzitie, mozno ho v8ak bezpeéne podavat’ pocas az 9 po sebe
nasledujucich dni.

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

Ak je liek ur¢eny na pouzitie v situaciach, ked’ ma byt’ pes po podani osamote, ma sa podat’ testovacia
davka. Po podani testovacej davky ma byt pes sledovany po dobu 2 hodin, aby sa zaistilo, Ze vybrana
davka lieku nesposobuje neziaduce reakcie, a Ze je bezpe¢né ponechat’ lieCeného psa osamote (pozri
ast’ 3.5).

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

Psa pozorujte. Ak situacia, ktora je spustacom strachu, pretrvava a pes za¢ne znova vykazovat’ prejavy
uzkosti a strachu, moézete mu podat’ d’al$iu davku po uplynuti minimalne 3 hodin od podania
predchadzajucej davky. Davka lieku moze byt podana maximalne 3-krat za 24 hodin.

Znizenie davky

Ak pes po oSetreni vykazuje ospalost’, nekoordinované pohyby alebo reaguje na privolanie nezvycajne
pomaly, je mozné, Ze je davka prili§ vysoka. Nasledujiica davka sa ma zniZzit’ na 2/3 predchadzajlcej
davky, ¢o zodpoveda 20 ug/kg Zivej hmotnosti. Znizenie davky sa ma vykonat’ iba na zaklade
veterinarnych odporucani.

Uzkost a strach vyvolané hlukom:

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

Uzkost’ a strach vyvolané odchodom majitela:
Davka sa ma podat’ jednu hodinu pred o¢akavanym odchodom majitela.




Pokyny tykajuce sa podavania:

o
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1. ODSTRANTE UZAVER
Odstrainte uzaver fTasticky (zatlacte a odskrutkujte). Uzaver si odlozte, aby ste mohli
frasticku znova zatvorit’.

2. PRIPOJTE STRIEKACKU
Striekacku pevne zatlacte do adaptéra umiestneného v hornej Casti fTasticky.
PouZivajte len strieka¢ku dodavanu s liekom.

Plocha na uchopenie

Valec striekacky l Piest
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3. VYBERTE DAVKU

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

= 0ml
| ————

Ak je zivad hmotnost’ psa vy$sia ako 30 kg, bude celkova davka podana v dvoch
oddelenych davkach, pretoze maximalny objem striekacky zodpoveda 3,0 ml
roztoku.

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

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

4. PODAJTE DAVKU

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



5. VRATENIE LIEKU DO BALENIA
Po podani zaskrutkujte uzaver a vyplachnite striekacku vodou. Vrat'te striekacku a
flasticku spat’ do vonkajSieho obalu a umiestnite ich do chladnicky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzoveé postupy, antidota)

Miera a trvanie sedacie zavisi od podanej davky, preto sa mo6zu najma pri prekroceni odporti¢ane;j
davky vyskytnat’ prejavy sedacie. U psov, u ktorych doslo k vel’kému predavkovaniu liekom, hrozi
vyssie riziko vdychnutie zvratkov v désledku u¢inkov spdsobujticich eméziu a utlmu centralneho
nervového systému spojenych s Gcinnou latkou. Vel'mi vel'ké predavkovanie moze predstavovat’ zivot
ohrozujuci stav.

Pri podani vysSich davok ordlneho roztoku obsahujiceho tasipimidin méze byt pozorované znizenie
srdcového tepu. Tlak krvi mierne poklesne pod obvyklé hodnoty. Tiez mdze prilezitostne dojst’ k
spomaleniu dychania. Vyssie ako odporacané davky oralneho roztoku obsahujuceho tasipimidin mézu
tiez sposobit’ niekol'ko d’alSich ucinkov sprostredkovanym alfa-2 adrenoceptorom, ktoré zahinaju
zvysenie tlaku krvi, zniZenie telesnej teploty, letargiu, vracanie a prediZenie QT intervalu.

Ako bolo preukazané v predklinickej Studii, uc¢inky tasipimidinu mozno zvratit' pomocou konkrétneho
antidota atipamezolu (antagonista alfa-2 adrenoceptora). Po uplynuti jednej hodiny od lie¢by pomocou
tasipimidinu pri davke 60 pg/kg Zivej hmotnosti bola intravendzne podana davka atipamezolu v
mnozstve 300 ug/kg zivej hmotnosti, ktora zodpovedala 0,06 ml/kg Zivej hmotnosti roztoku
obsahujuceho 5 mg/ml. Vysledky tejto studie preukazali, Ze G¢inok tasipimidinu je mozné zvratit’.
Pretoze je vSak polCas eliminacie tasipimidinu dlhsi ako pol¢as eliminécie atipamezolu, niektoré
ucinky tasipimidinu sa m6Zu znova objavit’.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
QNO05CM96

4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarny liek obsahuje tasipimidin ako u¢innu latku. Tasipimidin je vysoko ucinny selektivny
agonista alfa-2A adrenoceptora (ako bolo preukazané na 'udskych adrenoceptoroch) vyvolavajuci
inhibiciu uvolfiovania noradrenalinu z noradrenergickych neurénov, blokujuci ul'akovu reakciu, a tym
potlacajuci vzrusenie.



Tasipimidin ako agonista alfa-2 adrenoceptora zniZzuje nadmernt aktivaciu noradrenergickej
neurotransmisie (zvy$ené uvolfiovanie noradrenalinu v locus coeruleus), ktora preukazatel'ne
vyvolava uzkost a strach u pokusnych zvierat vystavenych stresujiicim situaciam.

Sthrnne je mozné povedat’, Ze ucinky tasipimidinu su sprostredkované pomocou zniZenia centralnej
noradrenergickej neurotransmisie. Okrem anxiolytického t€inku moze mat’ tasipimidin d’al§ie zname
farmakologické ucinky sprostredkované alfa-2 adrenoreceptormi v zavislosti od davky, ako je utim,
analgézia a znizenie srdcového tepu, tlaku krvi a rektalnej teploty.

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

4.3 Farmakokinetika

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

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

Distribucia

Tasipimidin je zlGcenina, ktora sa ve'mi dobre distribuuje, distribu¢ny objem u psov je 3 I/kg.
Tasipimidin prenikd u psov do mozgového tkaniva a koncentracia lieciva po opakovanom podani je v
mozgu vyssia ako v krvnej plazme. Miera in vitro vdzby na proteiny v krvnej plazme tasipimidinu
psov je nizka (priblizne 17 %).

Metabolizmus

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

Vylucovanie

Tasipimidin predstavuje zluceninu s vysokou mierou klirensu a je rychlo eliminovany z obehu u psov.
Celkovy Klirens je 21 ml/min/kg intravendznej bolusovej davky 10 pg/kg. Priemerny koncovy polcas
eliminécie je 1,7 hodiny po ordlnom podani v hladnom stave. Pomer nezmeneného tasipimidinu
vylu¢ovaného mocom je 25 %. VSetky metabolity v obehu st vyli¢ené v moci v ovel'a mensej miere
ako tasipimidin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

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



5.2 Cas pouzitelnosti

C:Jas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 1 rok v chladni¢ke (2 °C — 8 °C) alebo
1 mesiac pri teplote do 25 °C.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Flasticku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred
svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
15 ml fTasticka typu III z Cireho skla s polypropylénovym uzaverom odolnym proti otvoreniu det'mi,
adaptérom z polyetylénu s nizkou hustotou a vlozkou z polyetylénu s vysokou hustotou. Stcastou

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

Velkosti balenia:
Papierové balenie s 1 flasti¢kou a oralnou striekackou.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/276/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 16/08/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tessie 0,3 mg/ml perorélny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje: 0,3 mg tasipimidin.

3. VELZKOST BALENIA

15 ml fT'asticka
Oralna striekacka

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzite do 1 roka.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. FTasticku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom a vlhkom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“
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Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/21/276/001

15. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tessie

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,3 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzite do 1 roka.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Tessie 0,3 mg/ml peroralny roztok pre psov

2. ZloZenie
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
0,3 mg tasipimidinu (tasipimidin.), ¢o zodpoveda 0,427 mg tasipimidin sulfatu

Pomocné latky:
Benzoat sodny (E211) 0,5 mg

Ciry zeleny roztok.

3. Cielové druhy

Psy

4, Indikacie na pouzitie

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

5. Kontraindikécie

Psovi sa nema podat’ Tessie, ak:

- je alergicky na tasipimidin alebo ktorukol'vek z ostatnych zloziek tohto lieku,

- ma zavazné ochorenie, ako je ochorenie pecene, obliCiek alebo srdca,

- je viditeI'ne pod vplyvom sedativa (vykazuje prejavy napr. ospalosti, nekoordinovanych
pohybov, zniZzenej schopnosti reagovat’) v désledku predchadzajuceho podania davky.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Typickymi priznakmi Uzkosti a strachu s zrychleny dych, tras, pobehovanie (Casta zmena miesta,
pobehovanie okolo, nepokoj), vyhl'adavanie I'udi (lipnutie na osobe, schovavanie sa za l'ud'mi,
hrabanie labkou, nasledovanie), schovavanie sa (pod nabytkom, v tmavych miestnostiach), pokusy o
utek, ,,zamrznutie” na mieste (nehybnost’), odmietanie potravy alebo maskft, nevhodné mocenie,
nevhodna defekacia, slinenie, atd’. Tieto prejavy sa mozu zmiernit, ale v zavislosti od miery
rozru$enia nemusia byt’ Gplne eliminované.

extrémne nervoznych, vzruSenych alebo rozrusenych zvierat moze odozva na liek zniZena.
U ext h h aleb h t byt od liek

Ma sa zvazit pouzitie vycviku na zmenu spravania, najma v pripadoch, ked’ ide o chronicky stav,
napriklad o separac¢nu uzkost'.
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Bezpecnost’ podavania tasipimidinu $teniatkam mladSim ako 6 mesiacov alebo psom star§im ako
14 rokov, ako aj psom so Zivou hmotnost'ou nizSou ako 3 kg, nebola skimana.

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

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

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

Vystavenie tasipimidinu méze spdsobit’ nepriaznivé u¢inky, ako je ospalost’, znizenie dychovej
frekvencie a objemu, zniZenie srdcovej frekvencie a tlaku Krvi.

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

Aby ste zabranili detom v pristupe k lieku, nenechavajte naplnenu striekacku bez dozoru, zatial’ co
pripravujete psa na podanie lieku. Pouzita striekacka a uzavreta fTasticka sa ma vratit’ do pévodnej
Skatule a balenie ma byt ulozené mimo dohl'adu a dosahu deti (v chladnicke).

V pripade kontaktu s pokozkou zasiahnuté miesto ihned’ oplachnite vodou a odstraiite kontaminované
oblecenie. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo stitok. Nesoférujte vozidlo, pretoze moze dojst’ k malatnosti a
zmenam tlaku krvi.

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

Tento veterindrny liek moze sposobit’ precitlivenost’ (alergicku reakciu). Cudia so znamou
precitlivenost’ou na tasipimidin alebo niektor z pomocnych latok sa maji vyhnut’ kontaktu s
veterindrnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Informacie pre veterinarneho lekara:

Miera a trvanie sedacie zavisi od podanej davky, preto sa mézu najma pri prekroc¢eni odporacanej
davky vyskytnut’ prejavy sedacie. U psov, u ktorych doslo k vel'kému predavkovaniu liekom, hrozi
vyssie riziko vdychnutia zvratkov v dosledku tcinkov spdsobujtcich vracanie a utlm centralneho
nervového systému spojenych s ti€innou latkou. Vel'mi vel'ké predavkovanie mdze predstavovat’ Zivot
ohrozujuci stav.

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

Ako bolo preukazané v predklinickej Studii, uc¢inky tasipimidinu mozno zvratit' pomocou konkrétneho
antidota atipamezolu (antagonista alfa-2 adrenoceptora). Po uplynuti jednej hodiny od lie¢by pomocou
tasipimidinu pri davke 60 mikrogramov/kg zivej hmotnosti bola vnutrozilovo podana davka
atipamezolu v mnozstve 300 mikrogramov/kg Zivej hmotnosti, ktora zodpovedala 0,06 ml/kg Zivej
hmotnosti roztoku obsahujiceho 5 mg/ml. Vysledky tejto $tadie preukazali, ze u¢inok tasipimidinu je
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mozné zvratit'. PretoZe je vSak polcas eliminacie tasipimidinu dlhsi ako pol¢as eliminacie atipamezolu,
niektoré ucinky tasipimidinu sa m6Zu znova objavit’.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

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

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

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

Predpoklada sa, ze pouzitie inych liekov vyvolavajtcich Gtlm centralneho nervového systému
umocnuje ucinky tasipimidinu. Preto mé veterinarny lekar davku prislusnym spésobom upravit’.

Tasipimidin sa skimal v kombinacii s klomipraminom, fluoxetinom, dexmedetomidinom,
metadénom, propofolom a izofluranom.

V stadiach na laboratornych psoch, ktori dostavali kombinaciu fluoxetinu (1,1 — 1,6 mg/kg denne
pocas 12 dni) a tasipimidinu (20 mikrogramov/kg raz, na 12. defi, N = 4 psy) alebo tasipimidinu

(20 mikrogramov/kg) a klomipraminu (1,2 — 2,0 mg/kg) podavanych 6 psom dvakrat denne pocas

4 dni, sa nepozorovali ziadne klinické interakcie. Ak sa tasipimidin pouziva stibezne s klomipraminom
alebo fluoxetinom, davka tasipimidinu sa ma znizit' na 20 mikrogramov/kg hmotnosti.

Ak pes predtym potreboval znizenie davky tasipimidinu na 20 mikrogramov/kg, tato davka sa moze
zachovat'. Na zaciatku subezného pouzivania sa v§ak ma podat’ testovacia davka podla pokynov v
Casti 9. Nizsie davky tasipimidinu sa pri sibeznom pouziti neskumali.

Tasipimidin vyvolal mierny az stredne zavazny kardiovaskularny utlm, ked’ sa podaval samostatne
alebo v kombinacii s metadénom alebo metadénom a dexmedetomidinom u zdravych psov. Ak pes
lieCeny tasipimidinom vyZzaduje celkovu anestéziu, bude potrebné znizit' pozadovant indukéna davku
propofolu a koncentréciu izofluranu.

Predavkovanie:

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

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

Utinky tasipimidinu moZno zvratit pomocou konkrétneho antidota (protilieku).

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Netyka sa.
7. Neziaduce Gcinky
Psy:
Vel'mi Gasté Eméza
iac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): .
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat) Letargia
Casté Poruchy spravania (Stekanie, vyhybavé spravanie, zvySena
reaktivita )

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100

liecenych zvierat): o .
Y ) Hnacka, gastroenteritida, nevol'nost

Reakcia z precitlivenosti
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Leukopénia
Ataxia, Utlm, ospalost’, dezorientacia
Inkontencia mocu

Anorexia, zblednutie sliznic, polydipsia

Neznédma frekvencia ( nie je mozné Pokles srdcovej frekvenciel, nizky tlak krvit
odhadnut’ z dostupnych udajov ):

Znizena telesna teplota’

! pozorované u zvierat bez Gzkosti

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Odporucana davka je 0,1 ml/kg. Vas veterinarny lekar predpiSe spravnu davku pre vasho psa. Liek
podéavajte orélne.

9. Pokyn o spravnom podani

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

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

Testovacia davka:

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

Uzkost’ a strach vyvolané hlukom:

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

Uzkost’ a strach vyvolané odchodom majitela:

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

Precitajte si podrobné pokyny tykajuce sa podavania na konci tejto informacie pre
pouZzivatelov.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Flasticku uchovavat v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom
a vihkom.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na Skatuli a stitku fT'aSticky po
oznaceni Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flasticky je 1 rok v chladnicke (2 °C — 8 °C) alebo jeden mesiac
do 25 °C.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registraéné ¢islo: EU/2/21/276/001

Velkost balenia:

Papierova Skatul’a obsahujuca jednu 15 ml fl'asticku a peroralnu striekacku.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o reqgistracii:

Orion Corporation
Orionintie 1
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmergés g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv

Orionintie 1 Hoge Mauw 900

F1-02200 Espoo BE-2370 Arendonk

Ten: +358 10 4261 Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.

Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, Orion Corporation
@restads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kgbenhavn S F1-02200 Espoo

TIf: +45 86 14 00 00 Tel: + 358 10 4261
Deutschland Nederland

TVM Tiergesundheit GmbH Fendigo sa/nv
Reuchlinstrasse 10-11 Av. Hermann Debroux 17
10553 Berlin B-1160 Brussels
Deutschland Belgié

Tel: +49 30 23 59 23 200 Tel. +32 2734 48 21
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Eesti

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

EXAado

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

Espafia

Domes Pharma Iberia SL
Edificio Net Pharma

Ctra Fuencarral 22

28108 Alcobendas, Madrid
Tel. +34 682 405 637

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +3332198 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

Island

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

Italia

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

Kvnpog

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

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
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet

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
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Latvija

United Kingdom (Northern Ireland)

UAB ,, ORION PHARMA* Orion Corporation
Ukmerges g. 126 Orionintie 1
LT-08100 Vilnius, Lietuva F1-02200 Espoo
Tel: +370 5 2769 499 Tel: + 358 10 4261

17. DalSie informacie

POKYNY TYKAJUCE SA PODAVANIA:

1. ODSTRANTE UZAVER
Odstraiite uzaver fTasticky (zatlacte a odskrutkujte). Uzéaver si odlozte, aby ste mohli
flasticku znova zatvorit’.

2. PRIPOJTE STRIEKACKU
Striekacku pevne zatlacte do adaptéra umiestneného v hornej Casti fTase. Pouzivajte
len striekacku dodavanu s lieckom.

Plocha na uchopenie

Valec striekacky l Piest

v
i

&= R w
© o o~ - - s
| T I I I I I I T A

3. VYBERTE DAVKU

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

= 0ml
| ————

Ak je zivad hmotnost’ psa vy$sia ako 30 kg, bude celkova davka podana v dvoch
oddelenych davkach, pretoze maximalny objem striekacky zodpoveda 3,0 ml
roztoku.

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

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

Jemne umiestnite striekacku do papule psa a podajte davku na koren jazyka
postupnym stla€anim piestu, kym nebude striekacka prazdna. Dajte psovi mala
maskrtu, aby sa zabezpecilo, ze roztok prehltne.

5. VRATENIE LIEKU DO BALENIA
Po podani zaskrutkujte uzaver a vyplachnite strickacku vodou. Vrat'te strickacku a
flasticku spat’ do vonkajSieho obalu a umiestnite ich do chladnicky.
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