ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml Zelu do stosowania w jamie ustnej zawiera:
Substancja czynna:

Chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg

(co odpowiada 0,09 mg deksmedetomidyny).

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustne;j.

Przejrzysty, zielony zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Lagodzenie silnego niepokoju i Ieku u psow, wywotywanego przez hatas.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psoéw z cigzkimi zaburzeniami ze strony uktadu krazenia.

Nie stosowac u psoéw z cigzkimi chorobami uktadowymi (zakwalifikowanych do grup III-IV w
systemie klasyfikacji ASA), np. w koncowym stadium niewydolnosci nerek lub watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u psow znajdujacych si¢ w widocznej sedacji po podaniu wezesniejszych dawek.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po potknigciu, zel do stosowania w jamie ustnej staje si¢ nieskuteczny. Z tego wzglgdu nalezy unikaé
karmienia psa i podawania mu lekéw w ciggu 15 minut od zastosowania zelu. Jezeli zel zostat
polknigty, kolejng dawke mozna poda¢ psu po uptywie 2 godzin od podania poprzedniej dawki.

U zwierzat wyjatkowo nerwowych, podekscytowanych lub pobudzonych obserwuje si¢ zazwyczaj
wysokie poziomy endogennych katecholamin. U takich zwierzat odpowiedz farmakologiczna po
podaniu alfa-2 agonistow (np. deksmedetomidyny) moze by¢ ostabiona.



Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa zwigzanych z podawaniem deksmedetomidyny u
szczenigt w wieku ponizej 16 tygodni i u pséw powyzej 17 lat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu lub przedtuzonym kontakcie z btonag §luzowa, nalezy niezwlocznie
zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sedacji i zmian w ci$nieniu
krwi.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i btonami sluzowymi. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac nieprzepuszczalnych r¢kawiczek jednorazowych.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy niezwlocznie przemy¢ narazony obszar skory duza
ilo$cig wody 1 zdja¢ zanieczyszczone ubranie. Po przypadkowym kontakcie z oczami lub btong
sluzowa, przemy¢ obficie $wieza woda. W przypadku wystapienia objawow, zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na deksmedetomidyne lub na ktorakolwiek z substancji
pomocniczych powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z tym produktem. W przypadku narazenia
ogolnoustrojowego na deksmedetomidyne moga wystapi¢ skurcze macicy i spadek ci$nienia
tetniczego u ptodu.

Dla lekarza:

Substancja czynng produktu Sileo jest deksmedetomidyna, agonista receptora alfa-2 adrenergicznego.
Po jej wchtonigciu moga wystapi¢ takie objawy kliniczne jak uspokojenie zalezne od podanej dawki,
depresja oddechowa, bradykardia, hipotensja, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia.
Obserwowano tez arytmie komorowe. Poniewaz nasilenie objawow zalezy od wielko$ci podane;j
dawki, moga by¢ one silniej wyrazone u matych dzieci niz u dorostych. Zaburzenia oddychania oraz
hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo. U ludzi stosowano specyficznego antagonist¢ receptora
alfa-2 adrenergicznego, atipamezol, ktory dopuszczony jest do stosowania u zwierzat. Miato to jednak
jedynie charakter eksperymentalny w celu odwrocenia skutkow dziatania deksmedetomidyny.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Na skutek zwezenia naczyn obwodowych, w miejscu podania czgsto obserwowano przejsciowa
blados$¢ bton sluzowych. Sedacja, wymioty 1 nietrzymanie moczu byly czesto obserwowane podczas
badan klinicznych.

Niepokoj, obrzek wokot oczu, sennos$¢ oraz objawy zapalenia zotadka i jelit byly niezbyt czgsto
obserwowane podczas badan klinicznych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane )
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).



4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
docelowych gatunkow zwierzat nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz stosowanie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze
nasila¢ efekty dzialania deksmedetomidyny, nalezy odpowiednio dostosowac¢ ich dawke.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na $§luzowke jamy ustne;.

Produkt nalezy podawac na blong §luzowg jamy ustnej psa pomi¢dzy policzkiem a dzigstem. Dawka
wynosi 125 mikrogramow/m?. Strzykawka doustng zawierajaca Sileo mozna odmierza¢ produkt w
ilosci po 0,25 ml. Kazda taka ilo$¢ oznaczona jest na tloku strzykawki jako pojedyncza kropka. Tabela

dawkowania okresla ilo$¢ produktu jaka nalezy poda¢ w zaleznosci od masy ciata psa, wyrazong w
kropkach.

Cylinder Tiok

Naktadka Podziatka Kropka Pierscien
dozujacy

Ponizsza tabela dawkowania okresla objetosci dawek (wyrazonych w kropkach) jakie nalezy poda¢ w
zalezno$ci od masy ciala. Jezeli dawka dla psa wynosi powyzej 6-ciu kropek (1,5 ml) potowe dawki
nalezy podac na blone §luzowa z jednej strony jamy ustnej, a druga potowe dawki z drugiej strony
jamy ustnej. Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

Masa ciala psa (kg) Hlo$¢ kropek
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Pierwszg dawke nalezy podac¢ gdy pies wykazuje pierwsze objawy niepokoju lub gdy wiasciciel
przewiduje wystapienie typowego bodzca (np. odgltoséw fajerwerkow czy burzy) wywotujacego
niepokdj lub Igk u danego psa. Typowymi objawami niepokoju i lgku sg dyszenie, drzenie, pobudzenie
(czeste zmiany miejsca, bieganie, zniecierpliwienie), szukanie towarzystwa cztowieka (state
przebywanie w poblizu cztowieka, ukrywanie si¢ za nim, zaczepianie tapa, podazanie za
cztowiekiem), ukrywanie si¢ (pod meblami, w ciemnych pomieszczeniach), proby ucieczki, bezruch
(zaprzestanie jakichkolwiek ruchéw), odmowa przyjmowania pokarmu lub lekdéw, zaburzenia w
oddawaniu moczu i kahu, §linienie sig, itd.

Jezeli bodziec wywolujacy Igk utrzymuje sie, a pies zaczyna ponownie okazywac objawy niepokoju i
leku, produkt mozna poda¢ ponownie po uptywie 2 godzin od poprzedniej dawki. Ten produkt mozna

podawa¢ maksymalnie do 5 razy w czasie trwania takiego bodzca.

Instrukcja podawania zelu:

Produkt powinna podawac osoba dorosta.

PRZYGOTOWANIE DO PODAWANIA;
( ZArOZ REKAWICE \

1. ZALOZ REKAWICE

Przy podawaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz podczas obshugi
strzykawki nalezy nosi¢
nieprzepuszczalne rgkawice
jednorazowe.

—

( PRZYTRZYMAJ TLOK \ 2. PRZYTRZYMAJ TLOK
Przytrzymaj tlok strzykawki w ten
sposob, aby widoczne byly kropki.




USTAWIANIE DAWKI I PODAWANIE:

4 OBRACAJ PIERSCIEN \

3. OBRACAJ PIERSCIEN
Przytrzymaj tlok i obracaj pierscien w kierunku cylindra w celu

[ USTAW DAWKE )

\_

4 POTWIERDZ DAWKE \

4 KOLEJNE DAWKI )

/~ POCIAGNIJ NAKLADKE \
(MOCNO)

(" PODAJ NA POLICZEK )

odmierzenia dawki, ktorg lekarz weterynarii zalecil twojemu psu. Nie
pociagaj tloka!

4. USTAW DAWKE

Ustaw pierscien dozujacy tak, aby jego krawedz znajdujaca si¢
najblizej cylindra strzykawki pokrywata si¢ z podziatkg (czarna linia) a
miedzy pier§cieniem dozujacym a cylindrem widoczna byta wymagana
liczba kropek.

5. POTWIERDZ DAWKE

Upewnij sig, ze policzyte$ kropki od wlasciwej strony cylindra (jak
zaznaczono na z61to) oraz, ze pierscien pokrywa si¢ z podziatkg
(zaznaczono z6tta strzatka).

6. KOLEJNE DAWKI
W celu podania kolejnych dawek z tej samej strzykawki: Powtorz punkty
4. Ustaw dawke” 1,,5. Potwierdz dawke” instrukcji.

7. POCIAGNIJ NAKLADKE (MOCNO)

Pociagnij mocno nakladke przytrzymujac jednoczesnie cylinder
strzykawki. Uwaga — naktadka jest bardzo mocno umocowana
(pociagnij, nie przekrecaj). Zachowaj naktadke do ponownego uzycia.

8. PODAJ NA POLICZEK

Umie$¢ koncowke strzykawki doustnej pomiedzy policzkiem a
dzigstem psa i wciskaj tlok az do momentu, gdy pierscien
dozujacy uniemozliwi dalsze przesuwanie tloka.



9. NIE DOPUSC DO POLKNIECIA
WAZNE: Zel nie powinien zosta¢ polkniety. Jezeli tak sie stanie,

(NIE DOPUSC DO POLKNIECIA\

nie bedzie skuteczny.

10. SCHOWAJ DO OPAKOWANIA
Zamknij ponownie strzykawke 1 umie$¢ ja w opakowaniu zewnetrznym,

poniewaz produkt jest wrazliwy na dziatanie $wiatta.

Upewnij si¢, ze pudetko zostato prawidtowo zamknigte. Opakowanie
nalezy zawsze przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym
dla dzieci. Zdejmij i wyrzu¢ rgkawice.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przekroczenia dawki moga wystapi¢ objawy sedacji. Nasilenie i dtugo$¢ trwania sedacji
zaleza od podanej dawki. Jezeli wystapi sedacja zwierzg nalezy utrzymywac w cieple.

Po podaniu Sileo zel w dawkach wyzszych od zalecanych mozna obserwowa¢ zmniejszenie liczby
uderzen serca. Ci$nienie krwi spada nieco ponizej wartosci normalnych. Niekiedy moze dochodzi¢ do
zmniejszenia liczby oddechow.

Podanie wyzszych niz zalecane dawek Sileo Zzel moze rowniez prowadzi¢ do wystgpienia wielu
objawow zwigzanych z pobudzeniem receptorow alfa-2 adrenergicznych. Naleza do nich: rozszerzenie
zrenic, upo$ledzenie funkcji motorycznej i wydzielniczej przewodu pokarmowego, przejsciowe bloki
przedsionkowo-komorowe, diureza i hiperglikemia. Mozna tez zaobserwowac¢ niewielkie obnizenie
temperatury ciata.

Skutki dziatania deksmedetomidyny mozna znie$¢ podajac specyficzng odtrutke, atipamezol
(antagoniste receptora alfa-2 adrenergicznego). W przypadku przedawkowania, wlasciwa dawka
atipamezolu wyrazona w mikrogramach jest 3-krotnie wyzsza (3x) od dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny podanej w produkcie Sileo Zel. Dawka atipamezolu (w stezeniu 5 mg/ml)
wyrazona w mililitrach to jedna szesnasta (1/16) objetosci dawki Sileo zel.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, nasenne i uspokajajace.
Kod ATCvet: QNO5CM18.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Substancja czynng Sileo jest deksmedetomidyna (w postaci chlorowodorku). Deksmedetomidyna jest
silnym i selektywnym agonistg receptora alfa-2 adrenergicznego. Hamuje wydzielanie noradrenaliny

(NA) z neuronow noradrenergicznych, blokuje odruch zaskoczenia przeciwdziatajac pobudzeniu.

Deksmedetomidyna, bedgc agonistg receptora alfa-2 adrenergicznego zmienia poziomy NA,
serotoniny (5-HT) i dopaminy (DA) w hipokampie i korze czotowej, co wskazuje ze substancje te



dzialtajg takze w tych rejonach mézgu odpowiedzialnych za powstawanie i utrzymywanie si¢ reakcji
lekowej (niepokoju). U gryzoni agonisci receptorow alfa-2 adrenergicznych zmniejszajg synteze NA,
DA, 5-HT oraz prokursora 5-HT, 5-HTP (5-hydroksytryptofan) w korze czotowej, hipokampie, ciele
prazkowanym i w podwzgorzu i w konsekwencji zmniejszaja aktywnosc ruchowa i objawy niepokoju.

Podsumowujac, deksmedetomidyna, poprzez zmniejszenie osrodkowej neurotransmisji
noradrenergicznej 1 serotoninergicznej skutecznie znosi ostre stany napiecia i Igku u pséw zwigzane z
hatasem. Dodatkowo, oprocz dziatania przeciwlekowego wywiera takze inne, zalezne od podanej
dawki, dziatania, takie jak: zmniejszenie czg¢stosci uderzen serca, obnizenie temperatury rektalnej oraz
obkurczenie obwodowych naczyn krwiono$nych. Te 1 inne dziatania opisane sg bardziej szczegdtowo
w pkt. 4.10 dotyczacym przedawkowania.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biodostgpnos¢ deksmedetomidyny po podaniu doustnym jest niska. Ma to zwigzek z silnym efektem
pierwszego przejscia. Po podaniu deksmedetomidyny przez zgtgbnik Zotadkowo-jelitowy u psow nie
wykryto mierzalnych stezen tej substancji. Po podaniu na §luzéwke jamy ustnej obserwuje si¢
natomiast podwyzszong biodostepnos¢, bedaca konsekwencja wchtaniania w jamie ustnej i zwigzang
bezposrednio z omini¢gciem metabolizmu pierwszego przejscia w watrobie.

Najwyzsze stezenia deksmedetomidyny obserwuje si¢ po okoto 0,6 h od podania domigsniowego lub
na $luzowke jamy ustnej. Wyniki badania dotyczacego farmakokinetyki u psow wskazuja, ze $rednia
biodostepnosé¢ deksmedetomidyny po podaniu na sluzéwke jamy ustnej wynosita 28%. Objetosée
dystrybucji deksmedetomidyny u psow wynosi 0,9 1/kg. W krazeniu obwodowym deksmedetomidyna
wiaze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (93%). Badania przeprowadzone na szczurach
wskazuja na szybka i znaczna dystrybucje deksmedetomidyny do tkanek, przy czym st¢zenia osiggane
w wielu tkankach byly wyzsze niz w osoczu. Jej stezenia w mozgu byty od 3-krotnie do 6-krotnie
wyzsze od stezen w osoczu.

Deksmedetomidyna jest wydalana na drodze biotransformacji zachodzacej glownie w watrobie, a jej
okres pottrwania po podaniu na btong sluzowa jamy ustnej u pséw wynosi od 0,5 do 3 godzin. Ponad
98% dawki jest wydalane w postaci metabolitow. Znane metabolity nie wykazujg zadnej lub niewielka
aktywnos$¢. Glownymi szlakami metabolicznymi u psow jest hydroksylacja grupy metylowej i dalsza
oksydacja do kwasu karboksylowego lub O-glukuronidacja hydroksylowanego produktu.
Obserwowano tez N-metylacj¢, N-glukuronidacje i oksydacj¢ w pierscieniu imidazolowym.
Metabolity sa wydalane glownie z moczem, a jedynie niewielka ich czg¢$¢ przechodzi do katu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

Glikol propylenowy
Hydroksypropyloceluloza
Laurylosiarczan sodu

Biekit brylantowy (E133)

Tartrazyna (E102)

Wodorotlenek sodu (do korekty pH)
Kwas chlorowodorowy (do korekty pH)

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (zdjeciu naktadki): 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ strzykawke doustng w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Amputkostrzykawki doustne z HDPE, zawierajace po 3 ml produktu, z podziatka od 0,25 ml (1
kropka) do 3 ml (12 kropek). Strzykawka doustna wyposazona jest w tlok, pierscien dozujacy i
naktadke (do zamykania).

Kazda strzykawka doustna pakowana jest w pudetko tekturowe zabezpieczajace przed dostgpem
dzieci.

Wielkosci opakowan: pojedyncze opakowanie zawierajace 1 strzykawke doustng i opakowania
zbiorcze zawierajace 3 (3 opakowania po 1 strzykawce), 5 (5 opakowan po 1 strzykawce), 10 (10
opakowan po 1 strzykawce) i 20 strzykawek doustnych (20 opakowan po 1 strzykawce).
Opakowania zbiorcze po 5, 10 i 20 strzykawek doustnych przeznaczone sa wylacznie dla lekarzy
weterynarii.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

FINLANDIA
Tel.: +358 10 4261

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/181/001-005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/06/2015

Data przedtuzenia pozwolenia: 24/04/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (1 amputkostrzykawka)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej dla psow
chlorowodorek deksmedetomidyny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml: chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustnej

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 3 ml strzykawka doustna

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

tal

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie na §luzowke jamy ustne;j.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc¢ do...
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| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po uzyciu zamkna¢ opakowanie.
Po kazdym uzyciu strzykawke doustng nalezy ponownie umies$ci¢ w opakowaniu zewnetrznym.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/181/001 (1 x 3 ml strzykawka doustna)

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

Kod QR + https://www.sileodosing.com
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Instrukcja otwarcia opakowania:

L. 2.

1. Nacis$nij aby zerwaé plomby.
2. Nacis$nij przycisk i pociagnij, by otworzyc.

Napisy na plombach:

Nacisnij

Pociagnij

Wewnatrz pudetka tekturowego:

Upewnij si¢, ze pudetko jest prawidlowo zamknigte, tylko wtedy pozostanie zabezpieczone przed

dostepem dzieci. Podczas zamykania, logo Sileo musi znajdowac si¢ po tej samej stronie na kartonie
wewnetrznym i zewnetrznym, aby zotty przycisk stat si¢ widoczny.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (3x1,5x1,10x 1120 x 1 amputkostrzykawka)

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej dla psow
chlorowodorek deksmedetomidyny

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml: chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania w jamie ustnej

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 opakowania ze strzykawka doustna (3 ml)
5 opakowan ze strzykawka doustng (3 ml)
10 opakowan ze strzykawka doustna (3 ml)
20 opakowan ze strzykawka doustng (3 ml)

5.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

tal

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie na $§luzowke jamy ustne;j.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci (EXP):

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
To opakowanie zbiorcze nie jest przeznaczone do sprzedazy bezposredniej wiascicielom zwierzat.
(dotyczy wylgcznie opakowan zbiorczych 5x 1, 10x 1i20x 1)

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
FINLANDIA

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/181/002 (3 strzykawki doustne (1 x 3 ml))
EU/2/15/181/003 (5 strzykawek doustnych (1 x 3 ml))
EU/2/15/181/004 (10 strzykawek doustnych (1 x 3 ml))
EU/2/15/181/005 (20 strzykawek doustnych (1 x 3 ml))

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA DOUSTNA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml zel do stosowania w jamie ustnej

‘ad

deksmedetomidyny HCL

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

3ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie na §luzowke jamy ustne;j.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Sileo 0,1 mg/ml zel do stosowania w jamie ustnej dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

24 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sileo 0,1 mg/ml Zel do stosowania w jamie ustnej dla psow

chlorowodorek deksmedetomidyny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Substancja czynna:

Chlorowodorek deksmedetomidyny 0,1 mg/ml

(co odpowiada 0,09 mg deksmedetomidyny/ml).

Inne substancje: biekit brylantowy (E133) i tartrazyna (E102).

Sileo to przejrzysty, zielony zel do stosowania w jamie ustne;j.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie silnego niepokoju i lgku u pséw, wywotywanego przez hatas.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Sileo nie nalezy stosowac u psow, ktore:

- cierpig na powazng chorobe watroby, nerek Iub serca.

- s uczulone na substancj¢ czynng lub ktoérakolwiek z substancji pomocniczych.
- sg senne po otrzymaniu poprzednich lekow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Sileo moze wywota¢ nastgpujace dzialania niepozadane.

Czgste dziatania:

- blado$¢ bton $§luzowych w miejscu podania
- zmeczenie (sedacja)

- wymioty

- niekontrolowane oddawanie moczu.

Niezbyt czgste dzialania:
- posmutnienie

- obrzeki wokot oczu

- sennos¢

- luzne stolce.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Zel do stosowania w jamie ustne;j.

Sileo nalezy podawac¢ na btong¢ $luzowg jamy ustnej psa, pomigdzy policzkiem a dzigstem.

Za pomocg strzykawki doustnej zawierajacej Sileo, produkt mozna odmierza¢ w matych dawkach (po
0,25 ml). Kazda taka ilo§¢ oznaczona jest na tloku strzykawki jako pojedyncza kropka. Tabela
dawkowania okres$la ilo$¢ produktu jaka nalezy poda¢ w zalezno$ci od masy ciala psa, wyrazong w
kropkach.

Ponizsza tabela dawkowania okre$la objetosci dawek (wyrazonych w kropkach) jakie nalezy poda¢ w
zalezno$ci od masy ciala. Jezeli dawka dla psa wynosi powyzej 6-ciu kropek potowe dawki nalezy
podac na btong sluzowa z jednej strony jamy ustnej, a drugg potowe dawki z drugiej strony jamy
ustnej. Nie przekraczaé¢ zalecanego dawkowania.

Masa ciala psa (kg) Ilo$¢ kropek

2,0-5,5 1 e

5,612 2 ee

12,1-20 3 eee

20,1-29 4 eoooe
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeeeee
50,1-62,5 7 eeeecee
62,6-75,5 Y YYYY YY)
75,6-89 U YYYYYY YY)
89,1-100 I YYYYYYYY)

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt powinna podawac osoba dorosta. Przy podawaniu produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawice jednorazowe.

Pierwsza dawke nalezy poda¢ gdy pies wykazuje pierwsze objawy niepokoju lub gdy wilasciciel
przewiduje wystgpienie typowego bodzca (np. odglosoéw fajerwerkow czy burzy) wywotujacego
niepokdj lub Ik u danego psa. Typowymi objawami niepokoju i Ieku sg dyszenie, drzenie, pobudzenie
(czeste zmiany miejsca, bieganie, zniecierpliwienie), szukanie towarzystwa cztowieka (stale
przebywanie w poblizu czlowieka, ukrywanie si¢ za nim, zaczepianie tapg, podazanie za
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cztowiekiem), ukrywanie si¢ (pod meblami, w ciemnych pomieszczeniach), proby ucieczki, bezruch
(zaprzestanie jakichkolwiek ruchow), odmowa przyjmowania pokarmu lub lekoéw, zaburzenia w
oddawaniu moczu i katu, §linienie sig, itd.

Jezeli bodziec wywotujacy Iek utrzymuje sig, a pies zaczyna ponownie okazywac objawy niepokoju i
leku, produkt mozna poda¢ ponownie po uptywie 2 godzin od poprzedniej dawki. Ten produkt mozna
podawa¢ maksymalnie do 5 razy w czasie trwania takiego bodzca.

| Zapoznaj sie ze szczegélowa instrukcja i rysunkami znajdujacymi si¢ na koncu tej ulotki. |

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po kazdym uzyciu strzykawke doustng nalezy ponownie umies$ci¢ w opakowaniu zewnetrznym ze
wzgledu na bezpieczenstwo dzieci oraz w celu ochrony przed §wiatlem.

Po uzyciu zamkna¢ opakowanie.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie znajdujacej si¢ na strzykawce doustnej oraz na kartonie, po uptywie ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu strzykawki doustnej: 4 tygodnie. Zrob notatke na pudetku po
informacji ,,Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...” aby pamigtac, kiedy uptyng 4
tygodnie od otwarcia.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W przeciwienstwie do wickszosci doustnych produktow leczniczych weterynaryjnych, ten produkt nie
powinien zosta¢ polknigty. Nalezy go natomiast podac na btong sluzowa pomigdzy policzkiem a
dzigstem psa. Z tego wzgledu nalezy unika¢ karmienia psa i podawania innych lekow przez 15 minut
po zastosowaniu tego zelu. Jezeli zel zostanie potkniety jego kolejng dawke mozna podac psu
ponownie po uptywie 2 godzin od podania poprzedniej dawki.

Dziatanie tego leku moze by¢ ostabione u zwierzat skrajnie nerwowych, podekscytowanych lub
pobudzonych.

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa zwigzanych z podawaniem Sileo u szczenigt w wieku
ponizej 16 tygodni i u pséw powyzej 17 lat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu lub przedtuzonym kontakcie z btong sluzowg, nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sedacji i zmian w ci$nieniu
krwi.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac nieprzepuszczalnych r¢kawiczek jednorazowych.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy niezwlocznie przemy¢ narazony obszar skory duza
iloscig wody 1 zdjac¢ zanieczyszczone ubranie. Po przypadkowym kontakcie z oczami lub btong
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sluzowa, przemy¢ obficie $wieza woda. W przypadku wystgpienia objawow, zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deksmedetomidyng lub na ktoérgkolwiek z substancji
pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z tym produktem. W przypadku narazenia
ogodlnoustrojowego na deksmedetomidyng mogg wystapi¢ skurcze macicy i spadek ci$nienia
tetniczego u ptodu.

Dla lekarza:

Substancjg czynng produktu Sileo jest deksmedetomidyna, agonista receptora alfa-2 adrenergicznego.
Po jej wehlonigeiu moga wystapié takie objawy kliniczne jak uspokojenie zalezne od podanej dawki,
depresja oddechowa, bradykardia, hipotensja, sucho$¢ w jamie ustnej oraz hiperglikemia.
Obserwowano tez arytmie komorowe. Poniewaz nasilenie objawow zalezy od wielkosci podane;j
dawki, moga by¢ one silniej wyrazone u matych dzieci niz u dorostych. Zaburzenia oddychania oraz
hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo. U ludzi stosowano specyficznego antagonistg receptora
alfa-2 adrenergicznego, atipamezol, ktory dopuszczony jest do stosowania u zwierzat. Miato to jednak
jedynie charakter eksperymentalny w celu odwrocenia skutkow dziatania deksmedetomidyny.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
docelowych gatunkoéw zwierzat nie zostato okreslone. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
produktu w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Jezeli pies otrzymuje inne leki nalezy poinformowac¢ o tym lekarza weterynarii.

Poniewaz stosowanie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy moze
nasila¢ efekty dzialania deksmedetomidyny, nalezy odpowiednio dostosowac¢ ich dawke.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wskutek przedawkowania moga wystapi¢ objawy nadmiernego zmeczenia. W takim przypadku
zwierz¢ nalezy utrzymywac w cieple.

Jezeli dojdzie do przedawkowania nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.
Skutki dziatania deksmedetomidyny mozna znie$¢ po zastosowaniu specyficznej odtrutki (leku o
odwrotnym dzialaniu).

Informacje dla lekarza weterynarii:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W przypadku przekroczenia dawki moga wystapi¢ objawy sedacji.
Nasilenie i dlugo$¢ trwania sedacji zaleza od podanej dawki. Jezeli wystapi sedacja zwierzg nalezy
utrzymywac w cieple.

Po podaniu Sileo zel w dawkach wyzszych od zalecanych mozna obserwowa¢ zmniejszenie liczby
uderzen serca. Ci$nienie krwi spada nieco ponizej wartosci normalnych. Niekiedy moze dochodzi¢ do
zmniejszenia liczby oddechow. Podanie wyzszych niz zalecane dawek Sileo zel moze réwniez
prowadzi¢ do wystapienia wielu objawoéw zwiazanych z pobudzeniem receptoréw alfa-2
adrenergicznych. Nalezg do nich: rozszerzenie zrenic, uposledzenie funkcji motorycznej i
wydzielniczej przewodu pokarmowego, przejsciowe bloki przedsionkowo-komorowe, diureza i
hiperglikemia. Mozna tez zaobserwowac¢ niewielkie obnizenie temperatury ciala.

Skutki dziatania deksmedetomidyny mozna znie$¢ podajac specyficzng odtrutke, atipamezol
(antagoniste receptora alfa-2 adrenergicznego). W przypadku przedawkowania, wtasciwa dawka
atipamezolu wyrazona w mikrogramach jest 3-krotnie wyzsza (3x) od dawki chlorowodorku
deksmedetomidyny podanej w produkcie Sileo Zel. Dawka atipamezolu (w stezeniu 5 mg/ml)
wyrazona w mililitrach to jedna szesnasta (1/16) objetosci dawki Sileo zel.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwolg one
lepiej chroni¢ srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

15. INNE INFORMACJE

INSTRUKCJA DAWKOWANIA ZELU:

Cylinder Tiok

Naktadka Podziatka Kropka Pierscien
dozujacy

PRZYGOTOWANIE DO PODAWANIA: ]
ZArOZ REKAWICE 1. ZALOZ REKAWICE .
: Przy podawaniu produktu leczniczego
' weterynaryjnego oraz podczas obshugi
strzykawki nalezy nosi¢
nieprzepuszczalne rgkawice
jednorazowe.
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( PRZYTRZYMAJ TLOK \

USTAWIANIE DAWKI I PODAWANIE:

4 OBRACAJ PIERSCIEN \

N

4 POTWIERDZ DAWKE \

4 KOLEJNE DAWKI )

/~ POCIAGNIJ NAKLADKE \
(MOCNO)
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2. PRZYTRZYMAJ TLOK
Przytrzymaj tlok strzykawki w ten
sposob, aby widoczne byty kropki.

3. OBRACAJ PIERSCIEN
Przytrzymaj tlok i obracaj pierscien w
kierunku cylindra w celu odmierzenia
dawki, ktora lekarz weterynarii zalecit
twojemu psu. Nie pociagaj tloka!

4. USTAW DAWKE

Ustaw pierscien dozujacy tak, aby jego
krawedz znajdujaca si¢

blizej cylindra strzykawki pokrywata si¢
z podzialka (czarna linia) a

miedzy pier§cieniem dozujacym a
cylindrem widoczna byla wymagana
liczba kropek.

5. POTWIERDZ DAWKE

Upewnij sig, ze policzytes kropki od
wlasciwej strony cylindra (jak
zaznaczono na z6tto) oraz, ze pierscien
pokrywa si¢ z podziatka (zaznaczono
70Mta strzalka).

6. KOLEJNE DAWKI

W celu podania kolejnych dawek z tej
samej strzykawki: Powtorz punkty ,.4.
Ustaw dawke” 1,,5. Potwierdz dawke”
instrukcji.

7. POCIAGNIJ NAKLADKE
(MOCNO)

Pociagnij mocno naktadke przytrzymujac

jednoczesnie cylinder strzykawki. Uwaga

— naktadka jest bardzo mocno

umocowana

(pociagnij, nie przekrecaj). Zachowaj

naktadke do ponownego uzycia.



(" PODAJ NA POLICZEK )

8. PODAJ NA POLICZEK

Umies$¢ koncowke strzykawki doustne;j
pomiedzy policzkiem a dzigstem psa i
weciskaj ttok az do momentu, gdy
pierscien dozujacy uniemozliwi dalsze
przesuwanie ttoka.

9. NIE DOPUSC DO POLKNIECIA
WAZNE: Zel nie powinien zosta¢é
polkniety. Jezeli tak si¢ stanie,

nie bedzie skuteczny.

10. SCHOWAJ DO OPAKOWANIA
Zamknij ponownie strzykawke doustna i
umies$¢ ja w opakowaniu

zewngtrznym, poniewaz produkt jest
wrazliwy na dziatanie $wiatla.

Upewnij si¢, ze pudetko zostato
prawidtowo zamknigte. Opakowanie
nalezy zawsze przechowywac¢ w miejscu
niewidocznym i

niedostgpnym dla dzieci. Zdejmij i
wyrzu¢ rekawice.

Wielkosci opakowan: pojedyncze opakowanie zawierajace 1 strzykawke doustng i opakowania
zbiorcze zawierajace 3 strzykawki doustne (3 opakowania po 1 strzykawce). Dostepne sa roOwniez
opakowania zbiorcze po 5, 10 1 20 strzykawek doustnych, ale przeznaczone sa one wylacznie dla

lekarzy weterynarii.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health

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

Danmark

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

TIf: +45 86 14 00 00

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

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

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

Tel: +420 227 027 263

Romania

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

Tel: +40 31 845 1646

Eesti

UAB Orion Pharma

J. Kubiliaus g. 6
LT-08234 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa,

Legeweg 157-i,

8020 Oostkamp

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Deutschland

Ecuphar GmbH,
Brandteichstrafle 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

France
DoOmes Pharma FR
57 rue des Bardines

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

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

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Nederland

Ecuphar bv,

Verlengde Poolseweg 16,
4818 CL Breda

Tel: +31 (0)88 003 38 00

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar sa,

Legeweg 157,

8020 Oostkamp

Belgique

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/ Cerdanya, 10-12, planta 6

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

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

Portugal

Belphar LDA

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

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

EALGda, Kvmpog

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

TnA.: (+30) 2130065000

20124 Milano (Italia)
Tel: +39 0282950604

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 7242 490 0

Penybnuka bbarapus, Hrvatska, Malta, island,
United Kingdom (Northern Ireland), Ireland
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261

Latvija, Lietuva

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