PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sileo 0,1 mg/ml oralny gél pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml oralneho gélu obsahuje:

Utinna latka:
0,1 mg dexmedetomidin hydrochloridu ¢o zodpoveda 0,09 mg dexmedetomidinu.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Voda, ¢istena

Propylénglykol

Hydroxypropylceluloza

Laurylsiran sodny
Brilantna modra (E133)
Tartrazin (E102)

Hydroxid sodny (na tipravu pH)

Kyselina chlérovodikova (na upravu pH)

Priesvitny zeleny gél.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie akutnej tizkosti a strachu pri psoch v stvislosti s hlukom.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri psoch s vaznymi kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat pri psoch s vaznymi systémovymi chorobami (triedy ASA III-IV), napr. konecnymi
Stadiami zlyhania obli¢iek ¢i peCene.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat pri psoch, u ktorych je stale jasne badatel'ny upokojujici uc¢inok predchadzajicej davky.
3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov




Ak zviera oralny gél prehltne, nebude gél i€inny. Najmenej 15 minuat po podani gélu by ste sa preto
mali vyvarovat’ kimeniu psa ¢i podavaniu maskrt. Ak pes gél prehltne, po uplynuti 2 hodin od podania
predchadzajucej davky mozete podat’ d’alsiu davku.

Pri extrémne nervoznych, vzruSenych ¢i rozrusenych zvieratich sa ¢asto vyskytuju vysoké hladiny
endogénnych katecholaminov. Pri tychto zvieratich m6ze dochadzat’ k znizenej farmakologicke;

reakcii vyvolanej alfa-2 agonistami (napr. dexmedetomidinom).

Bezpecnost’ podavania dexmedetomidinu Stefiatim mladsim ako 16 tyzdnov ¢i psom star$im nez
17 rokov nebola podrobena studii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodné¢ho pozitia alebo dlhSieho kontaktu so sliznicou ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. Neriad'te vozidlo, méze dojst’ k
sedacii a zmenam krvného tlaku.

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou, o¢ami ¢i sliznicami. Pri manipulécii s veterinarnym liekom
pouzivajte jednorazové nepriepustné rukavice.

V pripade ndhodného poliatia koZe ihned’ umyte zasiahnuté miesto velkym mnozstvom vody a
odstrante kontaminované oblecenie. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicou dutiny Ustnej
dostato¢ne vyplachnite zasiahnuté miesto ¢istou vodou. Ak spozorujete priznaky, vyhladajte lekarsku
pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na dexmedetomidin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok by sa
mali vyhnat kontaktu s veterinarnym lickom.

Tehotné Zeny by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom. Systémovy kontakt s
dexmedetomidinom méze viest’ k stahom maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Rady lekarovi:
Dexmedetomidin, uc¢inna latka gélu Sileo, je agonista alfa-2 adrenoreceptora. Priznaky po absorpcii

mozu zahfiat’ klinické u€inky vratane Gtlmu zavislého od davky, respiracnej depresie, bradykardie,
hypotenzie, sucha v ustach a hyperglykémie. Bol pozorovany aj vyskyt ventrikuldrnej arytmie. Pretoze
ucinky zavisia od davky, u deti su vyraznejsie, nez u dospelych.

Respira¢né a hemodynamické priznaky sa maji lie¢it symptomaticky. Specificky antagonista alfa-2
adrenoreceptora atipamezol, ktory je schvaleny na pouzitie u zvierat, bol pouzity u 'udi (avSak iba

experimentalne) na antagonizaciu uc¢inkov vyvolanych dexmedetomidinom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce tucinky

Psy:

Casté Vracanie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych

: Sedacia
zvierat):

Inkontinencia moc¢u

Bleda sliznica'




Menej Casté Uzkost

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000

e : Gastroenteritida
lieCenych zvierat):

Periorbitalny edém

Ospalost’

'V désledku periférnej vazokonstrikcie moze dojst’ k prechodnému zblednutiu sliznic v mieste
podania.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia 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 idaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacie pre pouZivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia
Neodporuca sa pouZzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ocakava sa, Ze pouzitie inych sedativ centralnej nervovej sustavy umocni u¢inok dexmedetomidinu.
Preto je potrebné prislusnym spdsobom upravit’ davkovanie.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Oralne pouzitie.

Veterinarny liek sa mé podat’ na sliznicu dutiny tstnej medzi licom a d’asnom psa pri davkovani
125 mikrogramov/m?. Ustna strieckacka Sileo umoZziuje podat’ veterinarny lick s davkovanim po

0,25 ml. Jednotlivé stupne davkovania su na pieste znazornené pomocou bodiek. Tabul'ka davkovania
uvadza, kol’ko bodiek sa ma podat’ podl'a Zivej hmotnosti psa.

Tubus striekacky Piest

y / Sivkors

Uzaver Deliaca Bodka Davkovaci
znacka krazok

Nasledujuca tabul’ka davkovania uvadza objem davky (v bodkach), ktoré maji byt podané psovi s
prislusnou zivou hmotnostou. Ak je davka pre psa vécsia, ako 6 bodiek (1,5 ml), podajte polovicu
davky na sliznicu dutiny ustnej na jednej strane tlamy psa a druht polovicu na druhe;j strane.
Neprekracujte odporucant davku.



Ziva hmotnost’ psa (kg) | Pocet bodiek
2,0-5,5 1 e
5,612 2 ee
12,1-20 3 eee
20,1-29 4 eeee
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeeeee
50,1-62,5 7 eeeeceee
62,6-75,5 R Y Y Y Y Y YY)
75,6-89 0 eeeeeecee
89,1-100 1) eoccccccee

Prva davka sa ma podat’ pri prvych priznakoch tzkosti psa, alebo ked’ majitel’ rozpozna typicky stimul
(napr. zvuk ohnostroja ¢i burky), ktory pri prislusnom psovi vyvolava tzkost alebo strach. Typické
priznaky tizkosti zahfiiaju: zrychleny dych, triaSku, prechadzanie sa (Casta zmena miesta, behanie z
miesta na miesto, nepokoj), vyhl'adavanie l'udskej spolo¢nosti (telesny kontakt, skryvanie sa za
osobami, hrabanie labkou, sledovanie), skryvanie sa (pod nabytkom, v tmavych miestnostiach),
pokusy o utek, strnutie (absencia pohybov), odmietanie potravy ¢i maskft, nevhodné vylucovanie,
slinenie atd’.

Ak udalost’ vyvolédvajuca strach pokracuje a pes znovu vykazuje priznaky tizkosti a strachu, je mozné
podat’ po uplynuti 2 hodin od prvej davky d’alsiu davku. V ramci jednej udalosti je mozné takto

postupne podat’ az 5 davok veterinarneho lieku.

Pokyny tykajuce sa davkovania gélu:

Davkovanie ma vykonavat’ dospela osoba.

PRiPRAVA NA DAVKOVANIE:

1. POUZITE RUKAVICE

Pri manipulacii s veterinarnym liekom a strickackou na
oralne pouZitie pouzivajte jednorazové nepriepustné
rukavice.

( POUZITE RUKAVICE )

2. PODRZTE PIEST
Drzte piest striekacky na oralne pouzitie tak, aby ste
videli znacky bodiek.

- PODRZTE PIEST )

VYBER DAVKY A DAVKOVANIE:




¢/~ OTOCTE DAVKOVACIM
KRUZKOM

4 NASTAVTE DAVKU )

G

POTIAHNITEZA
UZAVER (SILNO)

(PODAJTE DAVKU DO LICA\

3. OTOCTE DAVKOVACIM KRUZKOM

Drzte piest a otocte krazok smerom k tubusu striekacky,
aby ste zvolili davku, ktoru predpisal vas veterinarny
lekar vasmu psovi. Net’ahajte piest striekacky!

4. NASTAVTE DAVKU

Umiestnite davkovaci krazok tak, aby najblizsia strana
tubusu striekacky bola v jednej rovine s deliacou znackou
(Cierna Ciarka), a aby medzi davkovacim krazkom

a tubusom striekacky bol pozadovany pocet bodiek.

5. SKONTROLUJTE DAVKU

Uistite sa, ze ste spocitali bodky zo spravnej Casti piestu
(zobrazené Zltou farbou), a ze davkovaci krizok je v
jednej rovine s deliacou znackou (zobrazenou zltou
Sipkou).

6. NASLEDOVNE DAVKY

Na podanie nasledujucich davok z tej istej strickacky:
Zopakujte predchadzajuci krok ,,4. Nastavte davku“ a ,,5.
Uzamknite davkovaci krazok* ¢asti pokynov.

7. POTIAHNITE ZA UZAVER (SILNO)

Silno potiahnite za uzaver a zaroven drzte tubus striekacky.
Upozornenie: uzaver je nasadeny vel'mi silno (tahajte,
nepokusajte sa ho odskrutkovat’). Uzaver odlozte na d’alsie
pouzitie.

8. PODAJTE DAVKU DO LiCA

Umiestnite ustie striekacky na ordlne pouzitie medzi lice a
d’asno psa a stlacte piest, kym ho nezastavi davkovaci
krazok.



( NEPREHLTAT \ 9. ,NEPVREI-,ILTAT
DOLEZITE: Gél sa nema prehltnit’. Ak déjde k
prehltnutiu gélu, nemusi byt’ a¢inny.

/~ VRATTE STRIEKACKU "\ 10. VRATTE STRIEKACKU DO OBALU

DO OBALU : Znova uzavrite striekacku na oralne pouzitie a vrat'te ju do
L vonkajsieho obalu, pretoze veterinarny liek je citlivy na
svetlo. Uistite sa, Ze je Skatula spravne uzavretd. Balenie
udrzujte za vSetkych okolnosti mimo dohl'adu a dosahu
deti. Stiahnite si a zlikvidujte rukavice.

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

Pri prekroGeni davky sa mozu vyskytnat’ priznaky atlmu. Urove a trvanie atlmu sa ligi podl'a davky.
Ak dojde k Gtlmu, mali by ste psa udrziavat’ v teple.

Po podani vyssej davky gélu Sileo, nez je odporucana davka, moze dojst’ k spomaleniu tepu. Krvny
tlak mierne poklesne pod normalnu Groven. V niektorych pripadoch sa moze prileZitostne znizit’ aj
frekvencia dychania. VysSie nez odporucané davky gélu Sileo mozu viest aj k réznym inym G¢inkom
sprostredkovanym alfa-2 adrenoceptorom, medzi ktoré patria mydriaza, depresia motorickych a
vylucovacich funkcii gastrointestinalneho traktu, docasné AV-bloky, diuréza a hyperglykémia. Méze
dojst’ k miernemu poklesu telesnej teploty.

Utinky dexmedetomidinu je mozné potlagit’ pomocou $pecifického antidota, atipamezolu (antagonistu
alfa-2 adrenoreceptora). V pripade predavkovania predstavuje primerana davka atipamezolu
vypocitana v mikrogramoch 3-nasobok (3x) davky dexmedetomidin hydrochloridu podaného v géle
Sileo. Davka atipamezolu (pri koncentracii 5 mg/ml) v mililitroch predstavuje jednu Sestnastinu (1/16)
objemu davky gélu Sileo.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNO5CM18
4.2 Farmakodynamika

Ucinnou latkou gélu Sileo je dexmedetomidin (sol’ hydrochloridu). Dexmedetomidin je G&inny
selektivny agonista alfa-2 adrenoreceptora, ktory inhibuje uvolfiovanie noradrenalinu (NA) z



noradrenergickych neurénov, blokuje reflex ul'aku, ¢im zniZuje mieru vzruSenia.
b b

Dexmedetomidin ako agonista alfa-2 adrenoreceptora upravuje trovne NA, serotoninu (5-HT) a
dopaminu (DA) v hipokampe a prednom laloku. To znamena, Ze tieto latky tiez ovplyviiuja Casti
mozgu, ktoré su zapojené do vytvarania a udrZzovania syndromu uzkosti. U hlodavcov tlmia latky zo
skupiny agonistov alfa-2 adrenoreceptora syntézu NA, DA, 5-HT a prekurzoru 5-HT,

5-HTP (5-hydroxytryptophan), v prednom laloku, hipokampe, striate a hypotalame, v ddsledku coho
dochadza k zniZeniu intenzity motorického spravania a prejavov stvisiacich s nepokojom.

Sthrnne plati, ze dexmedetomidin je vd’aka znizeniu centralneho noradrenergického a
serotonergického nervového prenosu G¢inny pri tlave od akatnej tizkosti a strachu pri psoch v
suvislosti s hlukom. Okrem anxiolytického t¢inku ma dexmedetomidin d’alSie dobre popisané
farmakologické G¢inky zavisiace od davky, napriklad zniZenie tepovej frekvencie a rektalnej teploty a
periférnu vazokonstrikciu. Tieto a dalSie G¢inky st podrobnejsie popisané v Casti 3.10 zaoberajlicej sa
predavkovanim.

4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost’ oralne poddvané¢ho dexmedetomidinu je slaba v dosledku rozsiahleho
metabolizmu prvého priechodu. Gastrointestinalna sonda u psov nezistila Ziadne meratel'né
koncentracie dexmedetomidinu. Pri podani na sliznicu dutiny Gstnej je mozné pozorovat’ zvyseni
biodostupnost’ v dosledku vstrebavania v tstnej dutine a v désledku vyhnutia sa metabolizmu prvého
prechodu v peceni.

Maximalna koncentracia dexmedetomidinu je dosiahnuta priblizne po uplynuti 0,6 h po
vnutrosvalovom podani alebo podani na sliznicu dutiny Ustnej. V ramci farmakokinetickej Studie u
psov bola zistena priemerna biodostupnost’ dexmedetomidinu pri podani na sliznicu ustnej dutiny s
hodnotou 28 %. Zdanlivy distribué¢ny objem dexmedetomidinu u psov je 0,9 I/kg. V obehu sa
dexmedetomidin viaze najma na krvna plazmu (93 %). Pri stidiach na krysach bola distribticia
dexmedetomidinu v krysich tkanivéach rychla a rozsiahla. V tkanivach bola dosiahnuta vyssia
koncentracia nez v krvnej plazme. Urovne v mozgu boli 3 az 6-krat vyssie, nez Girovne v plazme.

Dexmedetomidin je eliminovany pomocou biotransformacie najméa v peceni. Pol¢as rozpadu u psov je
medzi 0,5 az 3 h po podani na sliznicu Ustnej dutiny. Za viac nez 98 % eliminacie je zodpovedny
metabolizmus. Zname metabolity nevykazuji ziadnu alebo vykazuju len zanedbatel'nu aktivitu.
Hlavné metabolické cesty u psov s hydroxylacia metylového substituentu a d’alSia oxidacia na
karboxylovu kyselinu alebo O-glukuronidécia hydroxylovaného produktu. Bola pozorovana aj N-
metylacia, N-glukuronidécia a oxidacia v imidazolovom kruhu. Metabolity st vylu¢ované najma
moc¢om, maly zlomok je obsiahnuty v stolici.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (odstranenie uzaveru): 4 tyzdne.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ striekacku na ordlne pouzitie vo vonkajSej Skatuli, aby bola chrdnend pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Vopred naplnené 3 ml HDPE striekacky na oralne pouzitie s deliacimi znackami od 0,25 ml (1 bodka)
do 3 ml (12 bodiek). Strickacka na ordlne pouzitie je vybavena piestom, davkovacim krazkom a
uzaverom (na utesnenie).

Kazda striekacka na oralne pouzitie je zabalena v samostatnej Skatuli odolnej vo¢i manipulacii det'mi.
Velkosti balenia:
- Jednotlivé balenie 1 strickacky na oralne pouZitie.
- Viacnasobné balenia 3 (3 balenia po jednej strickacke), 5 (5 baleni po jednej striekacke), 10
(10 baleni po jednej strickacke) a 20 (20 baleni po jedne;j strieckacke) striekaciek na oralne
pouZitie.
Viacnasobné balenia 5, 10 a 20 striekaciek na oralne pouzitie si uré¢ené iba na dodanie veterinarom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7.  REGISTRACNE CIiSLO(A)

EU/2/15/181/001-005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/06/2015

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/YYYY}

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

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA II1

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (1 vopred naplnené strickacka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sileo 0,1 mg/ml oralny gél

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml: Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg

3. VELKOST BALENIA

1 x 3 ml strickacka na oralne pouzitie

4. CIEDOVE DRUHY

tad

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Oralne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzite do 4 tyzdiov.
Po prvom otvoreni pouzite do ...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ striekacku na ordlne pouzitie vo vonkajSej Skatuli, aby bola chrdnend pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/15/181/001 (1 x 3 ml strickacka na oralne pouzitie)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

Dopliite QR kod na webovil stranku + https://www.sileodosing.com



https://www.sileodosing.com/

Pokyny pre otvorenie balenia:

1. Zatlacenim pretrhnite pecat’.
2. ZatlaCte pecat’ a potiahnutim otvorte.

Text na pecatiach:
Tlacit
Tahat

Na vnutornej strane Skatuli:

Uistite sa, Ze je obal spravne uzavrety, aby bol zabezpe¢eny pred manipulaciou det'mi.

Pri zatvarani musi byt logo Sileo na vnutornej aj vonkajSej Skatulke na rovnakej strane, aby bola
viditel'na zIta pecat.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA 3x 1,5x1,10x 1 a20 x 1 vopred naplnena strickacka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sileo 0,1 mg/ml oralny gél

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml: Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg

3. VECKOST BALENIA

3 balenia (3 ml) strickaciek na oralne pouzitie
5 baleni (3 ml) strickaciek na oralne pouzitie

10 baleni (3 ml) striekaCiek na oralne pouzitie
20 baleni (3 ml) strickaciek na oralne pouzitie

Toto viacnasobné balenie nie je uréené na priame dodanie vlastnikovi zvierata.
(iba pre viacnasobne balenie 5x 1, 10x 1 a 20x 1)

4. CIECOVE DRUHY

tal

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Oralne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ striekacku na oralne pouzitie vo vonkajsej Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.



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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/15/181/002 (3 (1 x 3 ml) strickacky na oralne pouzitie)
EU/2/15/181/003 (5 (1 x 3 ml) strickaciek na oralne pouzitie)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) striekaciek na oralne pouzitie)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) striekaciek na oralne pouzitie)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STRIEKACKA NA ORALNE POUZITIE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sileo

‘al

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Sileo 0,1 mg/ml oralny gél pre psov

2% ZloZenie
Kazdy ml oralneho gélu obsahuje:

Utinna latka:
0,1 mg dexmedetomidin hydrochloridu ¢o zodpoveda 0,09 mg dexmedetomidinu.

Priesvitny gél zelenej farby.

3. Cielové druhy

Zad

4. Indikacie na pouZzitie

Zmiernenie akutnej tizkosti a strachu pri psoch v stvislosti s hlukom.

5. Kontraindikacie

Psovi sa gél Sileo nesmie podavat’,ak:

- ma vazne ochorenie pecenie, obli¢iek alebo srdca.

- ma precitlivenost’ou na G¢innu latku alebo na niektori pomocnu latku.
- je ospaly v dosledku predchadzajuceho podania lieku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Na rozdiel od vaésiny inych peroralnych veterindrnych lickov sa tento veterinarny liek nema prehitat’,

Preto je nutné umiestnit’ ho na sliznicu medzi licom a d’asnom psa. Najmenej 15 minat po podani gélu
by ste sa preto mali vyvarovat’ kimenia psa ¢i podavania maskft. Ak dojde k pozitiu gélu pre aplikéciu
na sliznicu dutiny ustnej, bude gél menej G¢inny. Ak pes gél prehltne, po uplynuti 2 hodin od podania

predchadzajucej davky mozete podat’ d’alsiu davku.

U extrémne nervoznych, vzrusenych alebo rozrusSenych zvierat méze byt reakcia na liek zniZena.

Bezpecnost’ podavania gélu Sileo Stefiatdm mlad$im ako 16 tyzdiov ¢i psom star§im nez 17 rokov
nebola podrobena stadii.

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

V pripade ndhodného pozitia alebo dlhSieho kontaktu so sliznicou ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal. Neriad’'te vozidlo, méze dochadzat
k atlmu a zmenam krvného tlaku.
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Vyhnite sa kontaktu s pokozkou, oami €i sliznicami. Pri manipulacii s veterinarnym liekom
pouzivajte jednorazové nepriepustné rukavice.

V pripade ndhodného poliatia koZe ihned’ umyte zasiahnuté miesto velkym mnozstvom vody a
odstraiite kontaminované oblecenie. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicou dutiny Ustne;j
dostato¢ne vyplachnite zasiahnuté miesto ¢istou vodou. Ak spozorujete priznaky, vyhladajte lekarsku
pomoc.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na dexmedetomidin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok by sa
mali vyhnat kontaktu s veterinarnym lickom.

Tehotné Zeny by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom. Systémovy kontakt s
dexmedetomidinom méZze viest’ k stahom maternice a znizeniu krvného tlaku plodu.

Rady lekarom:
Dexmedetomidin, uc¢inna latka gélu Sileo, je agonista alfa-2 adrenoreceptora. Priznaky po vstrebani

mozu zahfiat’ klinické u€inky vratane Gtlmu zavislého od davky, respiracnej depresie, bradykardie,
hypotenzie, sucha v ustach a hyperglykémie. Bol pozorovany aj vyskyt ventrikularnej arytmie. Pretoze
ucinky zavisia od davky, u deti su vyraznejsie, nez u dospelych. Respira¢né a hemodynamické
priznaky by sa mali lie¢it’ symptomaticky. Specificky antagonista alfa-2 adrenoreceptora atipamezol,
ktory je schvaleny na pouzitie pri zvieratach, bol pouzity u l'udi (avSak iba experimentalne) na
antagonizaciu u¢inkov vyvolanych dexmedetomidinom.

Informacie pre veterinara:
Neprekracujte odporucant davku. Pri prekro¢eni davky sa mozu vyskytnat’ priznaky Gtlmu. Uroven a
trvanie Utlmu sa 1isi podl'a davky. Ak dojde k Gitlmu, mali by ste psa udrziavat’ v teple.

Po podani vyssej davky gélu Sileo, nez je odporucana davka, moze dojst’ k spomaleniu tepu. Krvny
tlak mierne poklesne pod normalnu troveil. V niektorych pripadoch sa moze prilezitostne znizit’ aj
frekvencia dychania. VysSie nez odporucané davky gélu Sileo mozu viest aj k réznym inym G¢inkom
sprostredkovanym alfa-2 adrenoreceptorom, medzi ktoré patria mydriaza, depresia motorickych a
vylucovacich funkcii gastrointestinalneho traktu, docasné AV-bloky, diuréza a hyperglykémia. Moze
dojst’ k miernemu poklesu telesnej teploty.

Utinky dexmedetomidinu je mozné potlagit’ pomocou $pecifického antidota, atipamezolu (antagonistu
alfa-2 adrenoreceptora). V pripade preddvkovania predstavuje primerana davka atipamezolu
vypocitana v mikrogramoch 3-nasobok (3x) davky dexmedetomidin hydrochloridu podaného v géle
Sileo. Davka atipamezolu (pri koncentracii 5 mg/ml) v mililitroch predstavuje jednu Sestnastinu (1/16)
objemu davky gélu Sileo.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Preto sa pouzitie
veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie neodporuaca.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Ak vas pes uziva in¢ lieky, informujte svojho veterinara.

Ocakava sa, Ze pouzitie inych sedativ centralnej nervovej sustavy umocni uc¢inok dexmedetomidinu.
Preto by mal veterinar prislusnym spdsobom upravit’ davkovanie.

Predavkovanie:

Pri predavkovani moze dojst’ k nadmernej unave. V takom pripade by ste mali psa udrziavat’ v teple.
Ak dojde k predavkovaniu, ¢o najrychlejSie kontaktujte veterinarneho lekara.

Utinky dexmedetomidinu je mozné potla&it’ pomocou $pecifického antidota (protilieku).
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Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatituju sa.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Vracanie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych

. Jnava acia
zvierat): Unava (seddcia)

Inkontinencia moc¢u

Bleda sliznica'
Menej Casté Nepokoj

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
liecenych zvierat):

Riedka stolica

Opuch v okoli o¢i

Ospalost’

'Prechodné, pozorované v mieste podania v dosledku zizenia malych krvnych ciev.

Hlasenie neziaducich t€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznadmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomne;
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

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

Gél Sileo sa podava na tstnu sliznicu medzi licom a d’asnom psa.

Striekacka na oralne pouzitie Sileo umoziuje podavat’ veterinarny liek v nizkych stuptioch dévkovania
(po 0,25 ml). Jednotlivé stupne davkovania st na pieste zndzornené pomocou bodiek. Tabul'ka
davkovania uvadza, kol’ko bodiek sa ma podat’ podl'a Zivej hmotnosti psa.

Nasledujuca tabul'ka davkovania uvadza objem davky (v bodkach), ktoré maju byt podané psovi s
prislusnou zivou hmotnostou. Ak je davka pre psa vicsia, ako 6 bodiek, podajte polovicu davky na
sliznicu dutiny Ustnej na jednej strane tlamy psa a druhti polovicu na druhej strane. Neprekracujte
odportacanu davku.

Telesna hmotnost’ psa (kg) | Pocet bodiek
2,0-5,5 1 e
5,612 2 ee
12,1-20 3 eee
20,1-29 4 eeee
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeeeee
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50,1-62,5 7 eoececceee
62,6-75,5 R Y Y Y Y Y YY)
75,6-89 0 eeeeeecee
89,1-100 1) ecocccccoee

9. Pokyn o spravnom podani

Davkovanie mé vykonavat’ dospeld osoba. Pri manipulécii s veterindrnym liekom pouzivajte
jednorazové nepriepustné rukavice.

Prvé davka sa mé podat’ pri prvych priznakoch tizkosti psa, alebo ked’ majitel’ rozpozna typicky stimul
(napr. zvuk ohnostroja ¢i burky), ktory pri prislusnom psovi vyvolava tzkost alebo strach. Typické
priznaky tzkosti zahimaju: zrychleny dych, triasku, prechadzanie sa (¢astd zmena miesta, behanie z
miesta na miesto, nepokoj), vyhl'adavanie I'udskej spolo¢nosti (telesny kontakt, skryvanie sa za
osobami, hrabanie labkou, sledovanie), skryvanie sa (pod nabytkom, v tmavych miestnostiach),
pokusy o utek, strnutie (absencia pohybov), odmietanie potravy ¢i maskit, nevhodné vyluovanie,
slinenie atd’.

Ak udalost’ vyvolavajica strach pokracuje a pes znovu vykazuje priznaky uzkosti a strachu, je mozné
podat’ po uplynuti 2 hodin od prvej davky d’al§iu davku. V ramci jednej udalosti je mozné takto
postupne podat’ az 5 davok veterinarneho lieku.

Pozri podrobné pokyny a obrazky na konci informacie pre pouZivatel’a.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ striekacku na oralne pouzitie vo vonkajsej Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na oznaceni striekac¢ky na oralne
pouzitie a vonkajSom obale po ,,Exp*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom
mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni striekatky na oralne pouZitie: 4 tyzdne. Urobte si poznamku na
Skatuli na mieste ozna¢enom ,,Po prvom otvoreni pouzite do ...“, aby ste nezabudli, kedy uplynu

4 tyzdne.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chrénit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
Registracné cislo: EU/2/15/181/001-005

Velkosti balenia:

- Jednotlivé balenie 1 striekacky na oralne pouZitie.

- Viacndsobné balenia po 3 (3 balenia 1 striekacky na oralne pouzitie). K dispozicii su aj
viacnasobné balenia 5, 10 a 20 striekaciek na oralne pouzitie, ktoré st vSak ur¢ené iba na
dodanie veterinarom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
{DD/MM/YYYY}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar nv/sa, UAB ,,Orion Pharma“
Legeweg 157, Ukmergeés g. 126

8020 Oostkamp LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +32 (0)50 31 42 69 Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka bbvarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Ecuphar sa,

Orionintie 1 Legeweg 157-i,

F1-02200 Espoo 8020 Oostkamp

Tel: + 358 10 4261 Belgique

Tel: +32 (0)50 31 42 69
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH,
Brandteichstrafie 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

Eesti

UAB ,,Orion Pharma“
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 52769 499

E\rada

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
15231, XoAdvdpt
Atticn-EALGda

TnA.: (+30) 2130065000

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/ Cerdanya, 10-12, planta 6

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

France

Doémes Pharma FR

57 rue des Bardines
63370 LEMPDES

Tel: +33 (0)4 73 61 72 27

Hrvatska

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Nederland

Ecuphar bv,

Verlengde Poolseweg 16,
4818 CL Breda

Tel: +31 (0)88 003 38 00

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 7242 490 0

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar LDA

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

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

Romania

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

Tel: +40 31845 1646


mailto:orion@orionpharma.cz

Ireland

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

island

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

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

Viale Francesco Restelli, 3/7
20124 Milano (Italia)

Tel: + 39 0282950604

Kvbmpog

EAANKO EAAAX A.E.B.E.

Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvdpt
Atticn-EALGda

TnA.: (+30) 2130065000

Latvija

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

17. DalSie informacie

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
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

POKYNY TYKAJUCE SA DAVKOVANIA GELU:

Tubus striekacky

Piest
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Deliaca Bodka Davkovaci
znacka krizok

NASTAVENIE NOVEJ STRIEKACKY NA ORALNE POUZITIE PRED PRVYM

DAVKOVANIM:


mailto:orion@orionpharma.sk

( POUZITE RUKAVICE )

4 PODRZTE PIEST )

VYBER DAVKY A DAVKOVANIE:

¢/~ OTOCTE DAVKOVACIM \
KRUZKOM

1. POUZITE RUKAVICE

Pri manipulacii s veterinarnym liekom a striekackou na
oralne pouzitie pouzivajte jednorazové nepriepustné
rukavice.

2. PODRZTE PIEST
Drzte piest striekacky na oralne pouzitie tak, aby ste
videli znacky bodiek.

3. OTOCTE DAVKOVACIM KRUZKOM

Drzte piest a otocte krazok smerom k tubusu striekacky,
aby ste zvolili davku, ktora predpisal vas veterinarny
lekar vasmu psovi. Net’ahajte piest striekacky!

4. NASTAVTE DAVKU

Umiestnite davkovaci krazok tak, aby najblizsia strana
tubusu striekacky bola v jednej rovine s deliacou znackou
(Cierna Ciarka), a aby medzi davkovacim krazkom

a tubusom striekacky bol pozadovany pocet bodiek.

5. SKONTROLUJTE DAVKU

Uistite sa, ze ste spocitali bodky zo spravnej Casti piestu
(zobrazené zltou farbou), a ze davkovaci krizok je v
jednej rovine s deliacou znackou (zobrazenou Zltou
Sipkou).

6. NASLEDOVNE DAVKY

Na podanie nasledujucich davok z tej istej strieckacky:
Zopakujte predchadzajici krok ,,4. Nastavte davku“ a ,,5.
Uzamknite davkovaci krazok* ¢asti pokynov.
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POTIAHNITEZA
UZAVER (SILNO)

(PODAJTE DAVKU DO LICA\

( NEPREH[TAT )

/~ VRATTE STRIEKACKU '\
DO OBALU

7. POTIAHNITE ZA UZAVER (SILNO)

Silno potiahnite za uzaver a zéroven drzte tubus striekacky.
Upozornenie: uzaver je nasadeny vel'mi silno (tahajte,
nepokusajte sa ho odskrutkovat’). Uzaver odlozte na d’alsie
pouzitie.

8. PODAJTE DAVKU DO LiCA

Umiestnite ustie strickacky na oralne pouzitie medzi lice a
d’asno psa a stlacte piest, kym ho nezastavi davkovaci
krazok.

9. NEPREHLTAT
DOLEZITE: Gél sa nema prehltnit’. Ak déjde k
prehltnutiu gélu, nemusi byt’ G¢inny.

10. VRATTE STRIEKACKU DO OBALU

Znova uzavrite striekacku na oralne pouzitie a vrat'te ju do
vonkajSieho obalu, pretoze veterinarny liek je citlivy na
svetlo. Uistite sa, ze je Skatul’a spravne uzavreta. Balenie
udrzujte za vSetkych okolnosti mimo dohl'adu a dosahu
deti. Stiahnite si a zlikvidujte rukavice.
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