ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tessie 0,3 mg/ml solucion oral para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:

0,3 mg tasipimidina (tasipimidine) equivalente a 0,427 mg de sulfato de tasipimidina

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Benzoato de sodio (E211)

0,5mg

Tartrazina (E102)

Azul brillante (E133)

Citrato de sodio

Acido citrico monohidrato

Agua purificada

Solucién de color verde claro.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Perros

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Alivio a corto plazo de la ansiedad y el miedo circunstanciales en los perros provocados por el ruido o

la marcha del duefio.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al pricipio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en perros con enfermedades sistémicas moderadas o graves (clasificadas como ASA 11l o
superior), por ejemplo, enfermedad renal, hepatica o cardiovascular de moderada a grave.

No usar en perros claramente sedados (que presenten, por ejemplo, signos de somnolencia,
movimientos descoordinados, disminucion de la capacidad de respuesta) por una dosis anterior.

3.4  Advertencias especiales

Los signos tipicos de ansiedad y miedo son jadeo, temblor, paseo estereotipico (cambio frecuente de
lugar, correteo, inquietud), busqueda de personas (aferrarse, esconderse detras, zarpazos,
seguimiento), esconderse (debajo de los muebles, en cuartos oscuros), tratar de escapar, bloqueo
(ausencia de movimientos), negarse a comer alimentos o golosinas, miccién inapropiada, defecacion
inapropiada, salivacion, etc. Estos signos se alivian, pero pueden no desaparecer por completo.




En animales extremadamente nerviosos, excitados o agitados, los niveles de catecolaminas enddgenas
suelen ser altos. El efecto farmacoldgico inducido por los agonistas alfa 2 en esos animales puede
verse reducido.

Debe considerarse la posibilidad de utilizar un programa de modificacion del comportamiento,
especialmente cuando se trata de una afeccion cronica como la ansiedad por separacion.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Si el perro esta sedado (por ejemplo, muestra signos de somnolencia, movimientos descoordinados,
disminucién de la capacidad de respuesta), no lo deje solo y no le dé agua o comida.

No se ha estudiado la inocuidad de la administracion de tasipimidina a perros menores de 6 meses y
mayores de 14 afios 0 que pesen menos de 3 kg. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

La precision de la jeringa solamente estd demostrada para dosis de 0,2 ml y superiores. Por
consiguiente, no pueden tratarse perros que requieran dosis inferiores a 0,2 ml.

Como puede producirse una disminucion de la temperatura corporal después de la administracion, el
animal tratado debe mantenerse a una temperatura ambiente adecuada.

La tasipimidina puede inducir indirectamente un aumento de la glucemia. En los animales diabéticos,
utilicese conforme a la evaluacidn beneficio/riesgo efectuada por el veterinario.

En caso de vomito después de la ingestion de la solucion oral, mantenga el intervalo habitual
recomendado entre dos administraciones (al menos 3 horas) antes de volver a administrar el
medicamento.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

La exposicion a la tasipimidina puede causar efectos adversos como sedacidn, depresion respiratoria,
bradicardia e hipotension.

Evite la ingestion oral y el contacto con la piel, incluido el contacto de las manos con la boca.

A fin de evitar que los nifios tengan acceso al medicamento, no deje la jeringa de dosificacion llena sin
vigilancia mientras prepara al perro para la administracion. La jeringa usada y el frasco cerrado deben
volver a colocarse en el envase original y almacenarse fuera de la vista y el alcance de los nifios.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavese inmediatamente la piel expuesta con agua y quitese
la ropa contaminada. En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. No conduzca, ya que pueden producirse efectos sedantes y
cambios en la presion arterial.

Este medicamento puede provocar irritacion leve en los 0jos. Evite el contacto con los ojos, incluido el
contacto de las manos con los 0jos. En caso de contacto con los ojos, enjuaguelos inmediatamente con
agua.

Este medicamento veterinario puede causar hipersensibilidad (alergia). Las personas con
hipersensibilidad conocida a la tasipimidina o a cualquiera de los excipientes deben evitar el contacto
con el medicamento veterinario.

Lavese las manos tras el uso.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Emesis
(>1 animal por cada 10 animales | etaraia
tratados): g
Frecuentes Trastornos del comportamiento (ladridos, evasion, aumento

) de la reactividad)
(1 a 10 animales por cada 100
animales tratados): Diarrea, Gastroenteritis, Nauseas
Reaccion de hipersensibilidad
Leucopenia

Ataxia, Sedacién, Somnolencia, Desorientacion

Incontinencia urinaria

Anorexia, Mucosas palidas, Polidipsia

Frecuencia no conocida Disminucidn de la frecuencia cardiaca, Presion arterial

(no puede estimarse a partir de los baja *
datos disponibles) :

Disminucién de la temperatura corporal®

L observado en animales no ansiosos

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte también los
datos de contacto respectivos en la ultima seccion del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Los estudios de laboratorio en ratas han evidenciado toxicidad de desarrollo en dosis maternotéxicas
gue causan claros signos clinicos asociados a la sedacién, disminucién del consumo de alimentos y

disminucién de la ganancia de peso corporal de la madre.

No ha quedado demostrada la inocuidad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en las especies de destino.

No utilizar durante la gestacion ni la lactancia.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Se espera que el uso de otros depresores del sistema nervioso central potencie los efectos de la
tasipimidina y, por consiguiente, debe hacerse un ajuste apropiado de la dosis.



La tasipimidina se ha estudiado en combinacién con clomipramina, fluoxetina, dexmedetomidina,
metadona, propofol e isoflurano.

En los estudios de laboratorio en perros que recibieron una combinacion de fluoxetina (administracion
diaria de 1,1-1,6 mg/kg durante 12 dias) con tasipimidina (administracion unica de 20 pg/kg el dia 12,
N = 4 perros) o de tasipimidina (20 pg/kg) con clomipramina (1,2-2,0 mg/kg) ambos administrados
dos veces al dia durante 4 dias a 6 perros, no se observaron interacciones clinicas. Con la
administracion concomitante de tasipimidina con clomipramina o con fluoxetina, la dosis de
tasipimidina debe reducirse a 20 ug/kg de peso corporal.

Si se necesito anteriormente reducir la dosis de tasipimidina del perro a 20 pg/kg, puede mantenerse
dicha dosis. No obstante, cuando se inicie el uso combinado debera administrarse una dosis de prueba
siguiendo las instrucciones de la seccion 3.9. No se han estudiado dosis inferiores de tasipimidina en
uso combinado.

Administrada en monoterapia o0 en combinacion con metadona 0 con metadona y dexmedetomidina en
perros sanos, la tasipimidina provoca depresion cardiovascular leve a moderada. En el caso de que los

perros tratados con tasipimidina precisen anestesia general, la dosis de induccion necesaria de propofol
y la concentracién de isoflurano deberan disminuirse.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.

El medicamento esta destinado a un uso a corto plazo, pero puede administrarse con seguridad durante
un méximo de 9 dias consecutivos.

El medicamento debe administrarse por via oral a una dosis de 0,1 ml/kg de peso corporal (equivalente
a 30 pg/kg) en casos de ansiedad y miedo circunstanciales en perros provocados por el ruido o la
marcha del duefio.

Si el medicamento esta destinado para situaciones en las que el perro va a estar solo después de la
administracion, debe utilizarse una dosis de prueba. Tras su administracion, debe observarse al perro
durante 2 horas para asegurarse de que la dosis del medicamento seleccionada no esta asociada a
reacciones adversas y que resulta seguro dejar al perro solo (véase la seccion 3.5).

No alimente al perro desde una hora antes hasta una hora después del tratamiento, ya que la absorcién
puede retrasarse. Se puede administrar una pequefia dosis del tratamiento para asegurarse de que el
perro trague la solucion. El agua puede ser de libre acceso.

Observe al perro. Si el suceso que provoca el miedo continda y el perro empieza a mostrar signos de
ansiedad y miedo de nuevo, se puede volver a administrar una dosis cuando hayan pasado al menos 3
horas desde la dosis anterior. EI medicamento se puede administrar hasta 3 veces cada 24 horas.

Reduccidn de la dosis

Si el perro presenta somnolencia, sus movimientos no estan coordinados o responde a la llamada de su
duefio de forma inusualmente lenta después de recibir el tratamiento, la dosis podria ser demasiado
alta. La dosis siguiente debe reducirse a 2/3 del volumen de la dosis anterior, el equivalente a 20 pg/kg
de peso corporal. La reduccion de la dosis solo debe llevarse a cabo tras consultar con el veterinario.

Ansiedad y miedo provocados por el ruido:

La primera dosis debe administrarse una hora antes del inicio previsto de un estimulo que provoque
ansiedad, tan pronto como el perro muestre los primeros signos de ansiedad o cuando el duefio detecte
un estimulo tipico que pueda provocar ansiedad o miedo en el perro en cuestion.

Ansiedad y miedo provocados por la marcha del duefio:




La dosis debe administrarse una hora antes de la marcha del duefio.
Instrucciones de administracién:

1. QUITAR LA TAPA
Quite la tapa del frasco (presione hacia abajo y gire). Guarde la tapa para volver a
cerrar.

2. CONECTAR LA JERINGA
Empuje la jeringa con fuerza en el adaptador situado en la parte superior del frasco.
Utilice solo la jeringa que se suministra con el medicamento.

Punto de agarre

Cuerpo de la jeringa Embolo
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3. ELIJALADOSIS

Gire el frasco boca abajo con la jeringa aplicada. Tire del émbolo hacia fuera hasta
que la linea negra de la dosis correcta (ml) pueda verse bajo el punto de agarre del
cilindro de la jeringa.

— <

Si el perro pesa mas de 30 kg, la dosis total se administrara en dos dosis separadas, ya
que la jeringa contiene como maximo 3,0 ml de la solucion.

La precision de la jeringa solamente estd demostrada para dosis de 0,2 mly
superiores. Por consiguiente, no pueden tratarse perros que requieran dosis inferiores
a0,2ml.

No deje la jeringa de dosificacion llena sin vigilancia mientras prepara al perro para
la administracion.

4. ADMINISTRAR LA DOSIS

Coloque suavemente la jeringa en la boca del perro y administre la dosis en la base de
la lengua presionando gradualmente el émbolo hasta que la jeringa esté vacia. Dele al
perro un pequefio capricho para asegurarse de que trague la solucion.




5. DEVOLVER AL ENVASE
Vuelva a colocar la tapa y enjuague la jeringa con agua cuando haya acabado. Ponga
la jeringuilla y el frasco de nuevo en el envase secundario y col6quelos en la nevera.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

El nivel y la duracion de la sedacién dependen de la dosis, por lo que pueden aparecer signos de
sedacion especialmente en caso de que se supere la dosis. Los perros que reciben una
sobredosificacion alta del medicamento tienen un mayor riesgo de aspirar el vomito debido a los
efectos eméticos y depresivos del SNC asociados a la sustancia activa. Una sobredosificacion muy alta
puede ser potencialmente mortal.

Puede observarse una reduccion de la frecuencia cardiaca después de la administracion de dosis mas
altas de las recomendadas de solucion oral de tasipimidina. La presion arterial disminuye ligeramente
por debajo de los niveles normales. La tasa de respiracion puede disminuir ocasionalmente. Las dosis
de solucién oral de tasipimidina superiores a las recomendadas también pueden inducir otros efectos
mediados por los receptores adrenérgicos alfa 2, como el aumento de la presion arterial, la
disminucién de la temperatura corporal, el letargo, los vémitos y una prolongacion del intervalo QT.

Como se demostrd en un estudio preclinico, los efectos de la tasipimidina pueden revertirse utilizando
un antidoto especifico, el atipamezol (antagonista de los receptores adrenérgicos alfa 2). Una hora
después del tratamiento con tasipimidina a 60 pg/kg de peso corporal, se administr6 por via
intravenosa una dosis de atipamezol de 300 pg/kg de peso corporal, lo que corresponde a 0,06 mi/kg
de peso corporal de una solucién que contiene 5 mg/ml. Los resultados de este estudio demostraron
que los efectos de la tasipimidina podian revertirse. Sin embargo, como la semivida de la tasipimidina
supera a la del atipamezol, es posible que reaparezcan algunos indicios de los efectos de la
tasipimidina.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cddigo ATCvet: QNO5CM96

4.2 Farmacodinamia

El medicamento veterinario contiene tasipimidina como sustancia activa. La tasipimidina es un
potente y selectivo agonista de los receptores adrenérgicos alfa 2A (como se ha demostrado en los
receptores adrenérgicos humanos) que inhibe la liberacién de noradrenalina de las neuronas
noradrenérgicas, bloquea el reflejo de sobresalto y, por lo tanto, contrarresta la excitacion.



La tasipimidina como agonista de los receptores adrenérgicos alfa 2 reduce la sobreactivacion de la
neurotransmision noradrenérgica (aumento de la liberacion de noradrenalina en el locus coeruleus)

que se ha demostrado que induce ansiedad y miedo en los animales de experimentacién expuestos a
situaciones estresantes.

En resumen, la tasipimidina ejerce sus efectos al disminuir la neurotransmision noradrenérgica central.
Ademas del efecto ansiolitico, la tasipimidina puede causar otros efectos farmacol6gicos conocidos
mediados por los receptores adrenérgicos alfa 2 dependientes de la dosis, como la sedacion, la
analgesia y la disminucion de la frecuencia cardiaca, la presion arterial y la temperatura rectal.

La aparicion del efecto suele detectarse al cabo de 1 hora después de la administracion del tratamiento.
La duracion del efecto depende de cada caso y puede prolongarse durante 3 horas o mas.

4.3 Farmacocinética

Absorcion

Después de la administracion oral en solucion, la tasipimidina se absorbe rdpidamente en perros en
ayunas. En un estudio farmacocinético realizado en perros en ayunas, se observé una
biodisponibilidad oral moderada de la tasipimidina, que era de un promedio del 60 %. Tras la
administracion oral de 30 ug/kg a los perros en ayunas, la concentracion plasmatica maxima de
tasipimidina es de aproximadamente 5 ng/ml y se produce al cabo de 0,5-1,5 horas. Cuando se repite
la dosificacion 3 horas mas tarde, se observa que la siguiente concentracion plasméatica maxima es
moderadamente (30 %) mas alta, pero no hay ningun efecto en el tiempo de concentracion maxima. La
alimentacion en el momento de la dosificacion ralentiza la absorcion y disminuye los niveles maximos
en plasma. En el estado alimentado, la concentracién maxima es menor, 2,6 ng/ml, y llega mas tarde al
cabo de 0,7-6 horas. La exposicion plasmaética total a la tasipimidina es comparable en los estados del
animal en ayunas y alimentado. La exposicion sistémica aumenta aproximadamente de manera
proporcional a la dosis dentro del rango de dosis de 10-100 pg/kg. No se observan signos de
acumulacion después de una administracion repetida.

Distribucion

La tasipimidina es un compuesto altamente distribuido, el volumen de distribucion en los perros es de
3 I/kg. La tasipimidina penetra en el tejido cerebral de los perros y la concentracion del principio
activo tras su administracion repetida es mayor en el cerebro que en el plasma. La fijacion in vitro de
la tasipimidina a las proteinas del plasma del perro es baja, aproximadamente un 17 %.

Metabolismo

El metabolismo de la tasipimidina se produce principalmente mediante la desmetilaciony la
deshidrogenacidon y los metabolitos circulantes mas abundantes son productos de la desmetilacion y
deshidrogenacion. El producto de la deshidrogenacion desmetilada de la tasipimidina se encuentra en
niveles de traza en el plasma de los perros después de altas dosis. Los metabolitos circulantes son
mucho menos potentes que la sustancia activa de origen, como se ha demostrado en los receptores
adrenérgicos de los humanos y las ratas.

Excrecion

La tasipimidina es un compuesto altamente aclarado que se elimina rdpidamente de la circulacion de
los perros. La eliminacion total es de 21 ml/min/kg después de una dosis de bolus intravenoso de 10
Hg/kg. La semivida terminal media es de 1,7 horas después de la administracion oral en ayunas. La
cantidad de tasipimidina excretada sin cambios en la orina es del 25 %. Todos los metabolitos
circulantes se excretan en la orina mucho menos en comparacion con la tasipimidina.

5, DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales



En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 afio en nevera (entre 2 - 8 °C) 0 1 mes por
debajo de 25 °C.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C - 8 °C). Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de
protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Frasco de 15 ml de vidrio transparente tipo Il con un cierre de polipropileno a prueba de nifios, un
adaptador de polietileno de baja densidad y un revestimiento de polietileno de alta densidad. EI envase

incluye una jeringa oral de polietileno/poliestireno de baja densidad.

Formatos:
Caja de cartdn con 1 frasco y una jeringa oral.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Orion Corporation

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/21/276/001
8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16/08/2021

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO I
OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION

Ninguna
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ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO

13



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ENVASE

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tessie 0,3 mg/ml solucion oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 ml contiene: 0,3 mg de tasipimidina (tasipimidine).

3.  TAMARO DEL ENVASE

Frasco de 15 ml
Jeringa oral

‘4. ESPECIES DE DESTINO

Perros

5.  INDICACIONES DE USO

6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Solucién oral

‘7. TIEMPOS DE ESPERA

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez abierto, usar antes de 1 afio.

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Eliminacién: lea el prospecto.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Orion Corporation

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/21/276/001

[15. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA

‘1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Tessie

‘2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

0,3 mg/ml

3. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez abierto, usar antes de 1 afio.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Tessie 0,3 mg/ml solucion oral para perros

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
0,3 mg tasipimidina (tasipimidine) equivalente a 0,427 mg de sulfato de tasipimidina

Excipientes:
Benzoato de sodio (E211): 0,5 mg

Solucién de color verde claro.

3. Especies de destino

Perros

4, Indicaciones de uso

Alivio a corto plazo de la ansiedad y el miedo circunstanciales en los perros provocados por el ruido o
la marcha del duefio.

5. Contraindicaciones

No debe administrar Tessie al perro si:

- Es alérgico a la tasipimidina o a cualquiera de los otros ingredientes de este medicamento.

- Tiene una enfermedad sistémica moderadas o graves (clasificadas como ASA 11l o superior),
por ejemplo, enfermedad renal, hepética o cardiovascular de moderada a grave.

- Esta claramente sedado (por ejemplo, presenta signos de somnolencia, movimientos
descoordinados, disminucién de la capacidad de respuesta) debido a una dosis anterior.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los signos tipicos de ansiedad y miedo son jadeo, temblor, paseo estereotipico (cambio frecuente de
lugar, correteo, inquietud), busqueda de personas (aferrarse, esconderse detras, zarpazos,
seguimiento), esconderse (debajo de los muebles, en cuartos oscuros), tratar de escapar, bloqueo
(ausencia de movimientos), negarse a comer alimentos o golosinas, miccién inapropiada, defecacion
inapropiada, salivacion, etc. Estos signos se alivian, pero pueden no desaparecer por completo.

En animales extremadamente nerviosos, excitados o agitados la respuesta al medicamento puede ser
reducida.

Debe considerarse la posibilidad de utilizar un programa de modificacion del comportamiento,
especialmente cuando se trata de una afeccion cronica como la ansiedad por separacion.
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No se ha estudiado la inocuidad de administrar tasipimidina a cachorros menores de 6 meses y a
perros mayores de 14 afios o que pesen menos de 3 kg.

Si el perro muestra somnolencia, no lo deje solo, no le dé agua o comida y manténgalo caliente.

Mantenga siempre el intervalo minimo (3 horas) entre dos dosis, incluso si el perro vomita después de
recibir Tessie.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La exposicion a la tasipimidina puede provocar efectos adversos como somnolencia, descenso en el
volumen y la frecuencia respiratoria, disminucion de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial.

Evite la ingestion oral y el contacto con la piel, incluido el contacto de las manos a la boca.

Para evitar que los nifios tengan acceso al medicamento, no deje la jeringa de dosificacion llena sin
vigilancia mientras prepara al perro para la administracion. La jeringa usada y el frasco cerrado deben
volver a colocarse en el envase original y guardarse (en la nevera) fuera de la vista y el alcance de los
nifios.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavese inmediatamente la piel expuesta con agua y quitese
la ropa contaminada. En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. No conduzca, ya que pueden producirse somnolencia y cambios
en la presion arterial.

Este medicamento puede causar una ligera irritacién en los ojos. Evite el contacto con los 0jos,
incluido el contacto de las manos con los o0jos. En caso de contacto con los ojos, enjuaguelos
inmediatamente con agua.

Este medicamento veterinario puede causar hipersensibilidad (alergia). Las personas con
hipersensibilidad conocida a la tasipimidina o a cualquiera de los excipientes deben evitar el contacto
con el medicamento veterinario.

Lavese las manos tras el uso.

Informacién para el veterinario:

El nivel y la duracion de la sedacién dependen de la dosis, por lo que pueden aparecer signos de
sedacion especialmente en caso de que se supere la dosis. Los perros que reciben una
sobredosificacion alta del producto tienen un mayor riesgo de aspirar el vémito debido a los efectos
eméticos y depresivos del SNC asociados a la sustancia activa. Una sobredosificacion muy alta puede
ser potencialmente mortal.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la inocuidad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en el perro. No utilizar este medicamento durante la gestacion ni la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Informe a su veterinario si el perro estd tomando otros medicamentos.

Se espera que el uso de otros depresores del sistema nervioso central potencie los efectos de la
tasipimidina y, por consiguiente, el veterinario debera ajustar la dosis de forma adecuada.

La tasipimidina se ha estudiado en combinacion con clomipramina, fluoxetina, dexmedetomidina,
metadona, propofol e isoflurano.
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En los estudios de laboratorio en perros que recibieron una combinacién de fluoxetina (administracion
diaria de 1,1-1,6 mg/kg durante 12 dias) con tasipimidina (administracion Unica de 20 microgramo/kg
el dia 12, N = 4 perros) o de tasipimidina (20 microgramo/kg) con clomipramina (1,2-2,0 mg/kg)
ambos administrados dos veces al dia durante 4 dias a 6 perros, no se observaron interacciones
clinicas. Con la administracién concomitante de tasipimidina con clomipramina o con fluoxetina, la
dosis de tasipimidina debe reducirse a 20 microgramo/kg de peso corporal.

Si se necesito anteriormente reducir la dosis de tasipimidina del perro a 20 microgramo/kg, puede
mantenerse dicha dosis. No obstante, cuando se inicie el uso combinado debera administrarse una
dosis de prueba siguiendo las instrucciones de la seccién 9. No se han estudiado dosis inferiores de
tasipimidina en uso combinado.

Administrada en monoterapia o en combinacion con metadona 0 con metadona y dexmedetomidina en
perros sanos, la tasipimidina provoca depresion cardiovascular leve a moderada. En el caso de que los

perros tratados con tasipimidina precisen anestesia general, la dosis de induccion necesaria de propofol
y la concentracién de isoflurano deberan disminuirse.

Sobredosificacion:

La sobredosificacidon puede provocar somnolencia, disminucion de la frecuencia cardiaca, presion
arterial y temperatura corporal. Si esto ocurre, el animal debe mantenerse caliente.

Si se produce una sobredosificacion, pongase en contacto con un veterinario lo antes posible.

Los efectos de la tasipimidina pueden eliminarse utilizando un antidoto especifico (medicamento de
reversion).

Restricciones y condiciones especiales de uso:
No procede.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Emesis
(>1 animal por cada 10 animales L etargia
tratados): 9
Frecuentes Trastornos del comportamiento (ladridos, evasion, aumento

) de la reactividad)
(1 a 10 animales por cada 100
animales tratados): Diarrea, Gastroenteritis, Nauseas
Reaccion de hipersensibilidad
Leucopenia

Ataxia, Sedacién, Somnolencia, Desorientacion

Incontinencia urinaria

Anorexia, Mucosas palidas, Polidipsia

Frecuencia no conocida Disminucién de la frecuencia cardiaca?, Presion arterial

(no puede estimarse a partir de los baja *
datos disponibles) :

Disminucion de la temperatura corporal®

L observado en animales no ansiosos
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La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, o mediante
su sistema nacional de notificacion:

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

La dosis recomendada es de 0,1 ml/kg. El veterinario ha prescrito la dosis correcta para su perro.
Administre el medicamento por via oral.

9. Instrucciones para una correcta administracion

El medicamento esta destinado para un uso a corto plazo. Si es necesario, puede ser administrado con
seguridad hasta 9 dias consecutivos.

No alimente al perro desde una hora antes o hasta una hora después del tratamiento, ya que la
absorcion puede retrasarse. Se puede administrar una pequefia dosis del tratamiento para asegurarse de
que el perro trague la solucién. El agua puede ser de libre acceso.

Dosis de prueba

Al administrar la primera dosis, observar al perro durante 2 horas para asegurarse de que la dosis no es
demasiado alta para el perro. Si el perro presenta somnolencia, sus movimientos no estan coordinados
o0 responde a su llamada de forma inusualmente lenta después de recibir el tratamiento, no deje al
animal solo y pdngase en contacto con su veterinario para valorar una posible reduccion de la dosis en
el siguiente uso.

Ansiedad y miedo provocados por el ruido:

Administre la primera dosis una hora antes del inicio previsto del ruido o tan pronto como el perro
muestre los primeros signos de ansiedad. Observe al perro. Si el ruido continta y el perro empieza a
mostrar signos de ansiedad y miedo de nuevo, se puede administrar una nueva dosis cuando hayan
pasado al menos 3 horas desde la dosis anterior. EI medicamento se puede administrar hasta 3 veces
cada 24 horas.

Ansiedad y miedo provocados por la marcha del duefio:

Administre la dosis una hora antes de dejar al perro solo. Se puede administrar una nueva dosis cuando
hayan pasado al menos 3 horas desde la dosis anterior. EI medicamento se puede administrar hasta

3 veces cada 24 horas.

Consultar las instrucciones detalladas sobre la administracion que aparecen al final del
prospecto.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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Conservar en nevera (entre 2 °- 8 °C). Conservar el frasco en el embalaje exterior con el objeto de
protegerlo de la luz.

No utilizar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el envase y el
frasco. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

El periodo de validez después de abierto el frasco por primera vez es de 1 afio en nevera (entre 2 °C
- 8°C) o de 1 mes por debajo de 25 °C.
12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
NUmeros de autorizacion de comercializacion: EU/2/21/276/001
Formato:

Caja de carton con un frasco de 15 ml y una jeringa oral.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante

local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Penyb6smka bearapus
Orion Corporation
Orionintie 1

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

EAlLGoa

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

Espaia

Doémes Pharma Iberia SL
Edificio Net Pharma

Ctra Fuencarral 22

28108 Alcobendas, Madrid
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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 2051

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Nederland

Fendigo sa/nv

Av. Hermann Debroux 17
B-1160 Brussels

Belgié

Tel. 4322734 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 0.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77



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
FI-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

17. Informacidn adicional

Portugal

Orion Corporation
Orionintie 1
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



INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION:

1. QUITAR LA TAPA
Quite la tapa del frasco (presione hacia abajo y gire). Guarde la tapa para volver a
cerrar.

2. CONECTAR LA JERINGA
Empuje la jeringa con fuerza en el adaptador situado en la parte superior del frasco.
Utilice solo la jeringa que se suministra con el medicamento.

Punto de agarre

Cuerpo de la jeringa Embolo

n
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3. ELIJALADOSIS

Gire el frasco boca abajo con la jeringa aplicada. Tire del émbolo hacia fuera hasta
gue la linea negra de la dosis correcta (ml) (prescrita por el veterinario) pueda verse
bajo el punto de agarre del cilindro de la jeringa.

— e

Si el perro pesa mas de 30 kg, la dosis total se administrara en dos dosis separadas, ya
que la jeringa contiene como maximo 3,0 ml de la solucion.

La precision de la jeringa solamente esta demostrada para dosis de 0,2 mly
superiores. Por consiguiente, no pueden tratarse perros que requieran dosis inferiores
a0,2ml.

No deje la jeringa de dosificacion llena sin vigilancia mientras prepara al perro para
la administracion.

4. ADMINISTRAR LA DOSIS

Coloque suavemente la jeringa en la boca del perro y administre la dosis en la base de
la lengua presionando gradualmente el émbolo hasta que la jeringa esté vacia. Dele al
perro un pequefio capricho para asegurarse de que trague la solucion.
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5. DEVOLVER AL ENVASE
Vuelva a colocar la tapa y enjuague la jeringa con agua cuando haya acabado. Ponga
la jeringuilla y el frasco de nuevo en el envase secundario y coldquelos en la nevera.
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