1. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sileo 0,1 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott gél kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml sz&jnyalkahartyan alkalmazott gél tartalma:
Hat6anyag:

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg

(megfelel 0,09 mg dexmedetomidinnek).

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd a 6.1 szakaszban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szajnyalkahartyan alkalmazott gél Attetszé, zold gél.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallatfaj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Zajok altal kivaltott akut szorongas és félelem csokkentése kutyakban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 sulyos kardiovaszkularis rendellenességben szenvedo kutyak esetén.

Nem alkalmazhat6 sulyos szisztémas betegségben (ASA III-1V), példaul végstadiumu vese- vagy
majelégtelenségben.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység
S::grzlkalmazhaté az el6z06 adagtol nyilvanvaloan szedalt allapotban 1év0 kutya esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan

Nings.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A nyalkahartyan keresztiil felszivodo gél lenyelés esetén hatastalanna valik. Ezért keriilni kell a kutya
etetését és jutalomfalat adasat a gél beadasat kdvetd 15 percen beliil. A gél lenyelése esetén,
amennyiben sziikséges, a kutyanak ijabb adag adhatd, az el6z6 adag beadasa utan 2 6ra mulva.



A kiilonosen ideges, izgatott vagy felzaklatott allatoknal az endogén katekolaminok szintje gyakran
magas. Az ilyen allatokban csdkkenhet az alfa-2-agonistak (pl. dexmedetomidin) altal kivaltott
farmakologiai valasz.

A dexmedetomidin 16 hetesnél fiatalabb kolykokon vagy 17 évesnél idosebb kutydkon valo
biztonsagos alkalmazasat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

Véletlen lenyelés vagy nyalkahartyaval vald hosszabb érintkezés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Ne vezessen jarmivet, mivel a
szernek nyugtatd hatasa lehet, és vérnyomasvaltozast okozhat.

Keriilje a borrel, szemmel és nyalkahartyaval valo érintkezést. Az allatgyogyaszati termék
alkalmazasakor viseljen vizhatlan, egyszer hasznalatos kesztytit.

A borrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le b6 vizzel az érintett borfeliiletet, és tavolitsa el a
szennyezett ruhdzatot. Szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezés esetén oblitse le b vizzel.
Amennyiben tlineteket észlel, forduljon orvoshoz.

A dexmedetomidin vagy annak valamelyik segédanyaga iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni
kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Varando6s néknek keriilniiik kell a termékkel valo érintkezést. A dexmedetomidin szisztémas bevitele
méhosszehuzodasokat és csokkent magzati vérnyomast okozhat.

Az orvos figyelmébe:

A Sileo hatéanyaga, a dexmedetomidin egy alfa-2-adrenoceptor-agonista. A felszivodas utani klinikai
tinetek a kdvetkezOk lehetnek: dozisfliggd nyugtatod hatds, 1égzésdepresszio, bradikardia, alacsony
vérnyomas, szajszarazsag és hiperglikémia. Beszamoltak ventrikularis aritmiarol is. Mivel a
mellékhatasok dozisfiiggok, kisgyermekek esetén erételjesebben jelentkeznek, mint felnétteknél.

A 1égzési és hemodinamikai tiinetek szimptomatikus kezelést igényelnek. Az adott alfa-2-
adrenoceptor-antagonista, az allatgyogyaszati célokra engedélyezett atipamezol kisérleti jelleggel
alkalmazasra keriilt emberekben is, a dexmedetomidin altal kivaltott hatasok gatlasara.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisag és sulyossag)

A periférialis erek 6sszehtiizodasa miatt a beadas helyén gyakran megfigyelhetd volt a nyalkahartyak
atmeneti sapadtsaga. A klinikai vizsgalatok sordn nyugtatd hatast, hanyast és vizeletiiritési
inkontinenciat gyakran észleltek.

A klinikai vizsgélatok soran nem gyakori mellékhatasként szorongést, szem koriili 6démat, almossagot
¢és a gasztroenteritisz tlineteit tapasztaltak. .

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik);

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a célallat fajokban vemhesség és laktacio
idején.

Vembhesség és laktacio:



Alkalmazésa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.
4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A kozponti idegrendszerre hatod egyéb nyugtatok hasznalata varhatoan felersiti a dexmedetomidin
hatésait, ezért az adagolast ennek megfeleléen kell modositani.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajnyalkhartyan torténd alkalmazasra.

A terméket a kutya pofaja és inye kozti nyalkahartyara kell beadni 125 mikrogramm/m? adagolasban.
A Sileo szajfecskendével 0,25 ml-es mennyiségekben lehet adagolni a terméket. Az egyes fokozatokat

egy-egy pont jelzi a dugattyin. Az adagolasi tablazat megadja a kutyak testtomegéhez tartozo pontok
szamat.

Fecskendo Dugattyu

. vy 4

t f ‘\’: '

Kupak Adagolasi jel Pont Adagbeaillité
gyduri

A kovetkez6 adagolasi tablazat bemutatja az adott testtomeg esetén beadandd mennyiségeket
(pontokban). Ha a kutya adagja 6 pontnal (1,5 ml) tobb, akkor az adag felét a kutya szajanak egyik
oldalon 1év6 nyalkahartyara, a masik felét pedig a masik oldalon kell beadni. Ne 1épje tal a javasolt
adagot.

Kutya testtomege (kg) | Pontok szama
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 eeececee
62,6-75,5 Y YYYY YY)
75,6-89 U YYYYYY YY)
89,1-100 1) ecocccccoee

Az els6 adagot akkor kell beadni, amikor a kutya el6szor mutatja a szorongas jeleit, vagy amikor a
tulajdonos az adott kutyanal szorongas vagy félelmet kivaltd ingert észlel (pl. tizijaték vagy
mennydorgés hangja). A szorongas ¢s félelem altalanos jelei a lihegés, a remegés, a jarkalas (gyakori
helyvaltoztatas, korbe futas, nyugtalansag), emberek tarsasaganak keresése (ragaszkodas, mogé
rejt6zés, pacsi adas, kovetés), elrejtézés (butor alatt, sotét szobakban), elszokés megkisérlése, lefagyas
(mozgas teljes hianya), az evés vagy jutalomfalatok visszautasitasa, nem szokasos vizelés, nem
szokasos bélsariirités, nyaladzas stb.



Ha a félelmet kivalto esemény folytatodik, és a kutya ismét a szorongas ¢s félelem jeleit mutatja,
akkor ujabb adag adhat6 az el6z6 adag adasat kovetd 2 6ra mulva. A termék legfeljebb 5 alkalommal
adhato be egy eseménynél.

A ¢él adagolasara vonatkozo utasitasok:

Az adagolast feln6ttnek kell végeznie.

FELKESZULES AZ ADAGOLASRA

(" VisELEN keszrvoT ) 1. VISELJEN KESZTYUT
Viseljen vizhatlan, egyszer hasznalatos kesztytit az
allatgyogyaszati készitmény és a szajfecskend6
kezelésekor.

—
/~  VEGYEKEZBE |\ 2. VEGYE KEZBE A DUGATTYUT
ADUGATTYUT Fogja meg a szajfecskendd dugattytijat ugy, hogy lassa

a pontozott jelzést.

AZ ADAG KIVALASZTASA

ES ADAGOLAS:

{ EORGRSSAEL A CHIRET 3. FORGASSA EL A GYURUT

Tartsa a dugattyt, és forgassa el a gytrit a fecskend6
felé, hogy ezzel kivalassza az allatorvos altal a
kutyéjanak felirt adagot. Ne hiizza meg a dugattyt!

4. ALLITSA BE AZ ADAGOT

Ugy allitsa be az adagbeallito gytiriit, hogy a
fecskend6hoz kozelebb esé része egy adagolasi jelre
essen (fekete vonal), és a megfeleld szamu pont lathato
legyen az adagbeallito gy(irti és a fecskend6 kozott.

5. ELLENORIZZE AZ ADAGOT

Ugyeljen arra, hogy a pontokat a dugattyi megfeleld
rész¢étdl szamolja (sargéval jellve), és hogy a gytiri
egy vonalban legyen az adagolasi jellel (a sarga nyil
mutatja).




6. TOVABBI ADAGOK

Tovabbi adagok beadasa ugyanabbdl a fecskenddbol:
Ismételje meg az utmutato el6zo ,,4. Allitsa be az
adagot” és ,,5. Ellendrizze az adagot” pontjait.

( TOVABBI ADAGOK )

HUZZALEA 7. HUZZA LE A KUPAKOT (EROSEN)
KUPAKOT (EROSEN) Huzza le erdsen a kupakot, mikdzben tartja a
fecskendot. Megjegyzés: A kupak nagyon szoros
(htizza, ne csavarja). Tartsa meg a kupakot a
visszahelyezéshez.

8. ADAGOLAS A SZAJBA

Helyezze a szajfecskend6 csucsat a kutya pofaja és
inye koz¢, majd nyomja addig a dugattyut, amig az
adagbeallité gylirli meg nem allitja a dugattyqt.

( ADAGOLAS A SZAIBA \

9. NEM LENYELVE
FONTOS: Az illat ne nyelje le a gélt. A lenyelt gél
hatastalan lehet.

( NEM LENYELVE )

/~ HELYEZZEVISSZAA 10. HELYEZZE VISSZA A CSOMAGOLASBA
CSOMAGOLASBA ___ Helyezze vissza a szajfecskendd kupakjat, és helyezze
: vissza azt a kiils6 csomagolasba, mert a termék
fényérzékeny. Gy6z6djon meg rola, hogy a
csomagolas megfelelden zarva van. A készitményt
gyermekek eldl gondosan el kell zarni. Vegye le és
semmisitse meg a kesztytiket.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Ha tallépi az adagolast, szedacio jelei Iéphetnek fel. A szedacid mértéke és ideje dozisfiiggd. Szedacio
esetén a kutyat melegen kell tartani.

A Sileo gél javasolt adagjanal magasabb adag beadasa utan csokkent pulzusszam figyelhetd meg. A
vérnyomas a normal szint ala siillyed. Ritkan a 1égzésszam is csokkenhet. A Sileo gél javasoltnal
magasabb adagja szamos alfa-2-adrenoceptor altal kivaltott hatast is eléidézhet, tobbek kozt
pupillatagulatot, a gyomor-bél traktus motoros és kivalasztasi funkcidinak csokkenését, ideiglenes
AV-blokkot, fokozott vizelet kivalasztast és hiperglikémiat. A testhdmérséklet enyhe csokkenése
figyelhet6 meg.

A dexmedetomidin hatdsai megsziintethet6k a megfeleld ellenszerrel, az atipamezollal (alfa-2-
adrenoceptor-antagonista). Tuladagolas esetén az atipamezol megfelel6 adagja a Sileo géllel beadott



dexmedetomidin-hidroklorid mennyiségének haromszorosa (3X) mikrogrammban. Az atipamezol (5
mg/ml-es koncentracidban) adagja milliliterben tizenhatod (1/16) része a Sileo gél adagjanak.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: pszicholeptikumok, altatok ¢s nyugtatok.
Allatgyogyaszati ATC-kod: QNOSCM18.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A Sileo dexmedetomidint (hidroklorid-s6 formajaban) tartalmaz hatéanyagként. A dexmedetomidin
egy er0s ¢és szelektiv alfa-2-adrenoceptor-agonista, amely meggatolja a noradrenalin (NA) noradrenerg
neuronokbdl valo felszabadulasat, blokkolja a megijedési reflexet, és ezzel csokkenti az éberséget.

A dexmedetomidin alfa-2-adrenoceptor-agonistaként megvaltoztatja a NA, a szerotonin (5-HT) és a
dopamin (DA) szintjét a hippokampuszban és a frontalis kéregben, ami azt jelzi, hogy az ilyen
OsszetevOok hatassal vannak az agy Osszetett szorongéasokat 1étrehozo és fenntarto teriileteire is.
Ragcsalokban az alfa-2-adrenoceptor-agonistak csokkentik a NA, a DA, az 5-HT és az 5-HT-
prekurzor, az 5-HTP (5-hydroxytriptophan) szintézisét a frontalis kéregben, a hippokampuszban, a
stridtumban és a hipotalamuszban, ennek kovetkeztében csdkken az allat motoros izommiikodése €s a
szorongassal Osszefiiggo jelek.

Osszefoglalva, a dexmedetomidin a kdzponti noradrenerg és szerotonerg neurotranszmissziod
csOkkentésével hatékonyan csillapitja a kutyak zajhoz kapcsolodo akut szorongasat €s félelemét. A
szorongasoldo hatas mellett a dexmedetomidin egyéb jol ismert dozisfiiggd farmakologiai hatdsokkal
is rendelkezik, mint példaul a pulzusszam és a végbélben mérhetd hémérséklet csokkenése, illetve a
periféridlis erek 0sszehtizodasa. Ezek és mas hatdsok a taladagolasrdl szolo 4.10 szakaszban vannak
részletesen leirva.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A dexmedetomidin oralis biohasznosulasa az erds first-pass metabolizacid miatt gyenge. A
dexmedetomidin kutyanak gasztrointesztindlis szondaval torténd beadédsa utdn nem volt mérhetd annak
koncentracidja. A szajnyalkahartyan torténd alkalmazasnal nagyobb biologiai hasznosulas figyelhetd
meg, mert a gyogyszer a szajiiregb0l felszivodik, és igy elkeriili a majban a first-pass metabolizmust.

A dexmedetomidin az intramuszkularis vagy a szajnyalkahartyara torténd beadas utan 0,6 oraval éri el
dexmedetomidin szdjnyalkahartyan keresztiil torténd atlagos biohasznosulasa 28% volt. A
dexmedetomidin latszolagos megoszlasi térfogata kutyakban 0,9 I/kg. A keringésben a
dexmedetomidin a plazmafehérjékhez nagymértékben kapcsolodik (93%). Patkanyokon végzett
kisérletekben a dexmedetomidinnek a patkany szoveteiben valo eloszlasa gyors és széles korii volt, és
szamos sz0vetben magasabb volt a koncentracio, mint a plazméban. A koncentracié az agyban 3—6-
szorosa volt a plazméban 1év6 koncentracionak.

A dexmedetomidin kiiiriilése foleg a majban torténd biotranszformacio utjan megy végbe, a kutyak
esetén 0,53 ora felezési idével a szajnyalkahartyan keresztiili beadas utan. Az eliminacio tobb mint
98%-ban ezzel a metabolizmussal torténik. Az ismert metabolitok nem, vagy elhanyagolhato aktivitast
mutatnak. A kutya f6 metabolikus utvonalai: egy metilcsoport hidroxildcidja és tovabboxidalodasa
karboxil-savva vagy a hidroxilalt molekula O-gliikkuronidéacioja. N-metilacio, N-gliikuronidacio és az



imidazol-gytriiben végbemend oxidacio is megfigyelhetd volt. A metabolitok foleg a vizelettel
iriilnek ki, egy kis résziik pedig a bélsarral.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Viz, tisztitott

Propilénglikol

Hidroxipropilcellul6z
Natrium-lauril-szulfat

Brillantkék (E133)

Tartrazin (E102)

Natrium-hidroxid (a pH-érték beallitasahoz)
Sosav (a pH-érték beallitasahoz)

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa (a kupak eltavolitasa) utan felhasznalhatd: 4 hét.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
A szajfecskendda kiilsé csomagolasban tartandé a fénytdl valo megovas érdekében.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Elére toltott 3 ml-es HDPE széjfecskendd 0,25 ml (1 pont) és 3 ml (12 pont) kozti beosztasokkal. A
szajfecskendo egy dugattytt, egy adagologyitiriit és egy kupakot (a lezarashoz) tartalmaz.

Minden szajfecskendd egy egyedi gyerekbiztos kartondobozban talalhato.

Kiszerelés: 1 szajfecskenddt tartalmazé csomag, valamint 3 (3 x 1), 5 (5x 1), 10 (10x 1) és 20 (20 x
1) szajfecskendét tartalmazo gytijtécsomagolas.

Az 5, 10 és 20 szajfecskend6t tartalmazo csomagok csak allatorvosok szamara érhetdk el.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
FINNORSZAG
Telefonszam: +358 10 4261



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/181/001-005

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 10/06/2015
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 24/04/2020

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio talalhatd az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

10



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
FINNORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (1 elére toltott fecskendd)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sileo 0,1 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott gél kutyak szamara
dexmedetomidin-hidroklorid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml: 0,1 mg dexmedetomidin-hidroklorid

3.  GYOGYSZERFORMA

Szajnyalkahartyan alkalmazott gél

[4.  KISZERELESI EGYSEG

1x3 ml-es szajfecskendd

|5. CELALLAT FAJOK

Kutya

tal

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajnyalkhartyan tortén6 alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 10. LEJARATI IDO

EXP: {hénap/év}
Felbontas utan 4 héten beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhat6 fel.

14



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hasznalat utan helyezze vissza a kupakot.
Minden hasznalat utan azonnal helyezze vissza a szajfecskenddt a dobozba.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KE"SZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. A ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. A ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINNORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/181/001 (1x3 ml-es szajfecskendd)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

Hozzaadand6 QR-kod + https:// www.sileodosing.com
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A csomagolds kinyitasara vonatkozo utasitasok:

1. 2.

1. Nyomja meg, hogy a lezarasok felszakadjanak.
2. A kinyitashoz nyomja mega gombot és huzza ki.

Szdoveg a lezarasokon:
Push -nyomja
Pull -htizza

A csomagolas belsé részein:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomag megfeleléen zarva van, hogy gyermekbiztos maradjon.
Lezaraskor a Sileo emblémanak ugyanazon az oldalon kell lennie mind a belsd, mind a kiilsé dobozon,
hogy a sarga gomb lathatova valjon.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (3x1, 5x1, 10x1 és 20x1 elore toltott fecskendd)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sileo 0,1 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott gél kutyak szamara
dexmedetomidin-hidroklorid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml: 0,1 mg dexmedetomidin-hidroklorid

3.  GYOGYSZERFORMA

Szajnyalkahartyan alkalmazott gél

[4.  KISZERELESI EGYSEG

3 csomag (3 ml-es) szajfecskendd
5 csomag (3 ml-es) szajfecskendd
10 csomag (3 ml-es) szajfecskendd
20 csomag (3 ml-es) szajfecskendd

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

tal

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajnyalkhartyan tortén6 alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

10. LEJARATIIDO
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EXP: {hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT Kli_sZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. A ,,KIZAR(’)L@G ALI,,ATGY(')GYAS,ZA:FI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.
Ez a tobb fecskendét tartalmazo csomag nem adhato ki kozvetleniil az allattulajdonosoknak.
(csak az 5x1, 10x1 és 20x1 fecskendot tartalmazo csomagoknal)

14. A, GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
FINNORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/181/002 (3 (1x3 ml-es) szajfecskendd)
EU/2/15/181/003 (5 (1x3 ml-es) szajfecskendo)
EU/2/15/181/004 (10 (1x3 ml-es) szajfecskendd)
EU/2/15/181/005 (20 (1x3 ml-es) szajfecskendd)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

SZAJFECSKENDO

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sileo 0,1 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott gél

tad

dexmedetomidin-hidroklorid

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

0,1 mg/ml dexmedetomidin-hidroklorid

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

3ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajnyalkhartyan torténé alkalmazasra.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATIIDO

EXP: {hoénap/év}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Sileo 0,1 mg/ml sz4jnyalkahartyan alkalmazott gél kutyak szdmara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINNORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sileo 0,1 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott gél kutyak szdmara
dexmedetomidin-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg/ml

(megfelel 0,09 mg/ml dexmedetomidinnek)

Egyéb 6sszetevok: brillantkék (E133) és tartrazin (E102).

A Sileo attetsz0, zold, szajnyalkahartyan keresztiil alkalmazott gél.

4. JAVALLAT(OK)

Zajok altal kivaltott akut szorongas és féelelem csokkentése kutyakban.

S. ELLENJAVALLATOK

Ne adjon a kutyajanak Sileot, ha:

- sulyos vese- vagy szivbetegségben szenved,;

- tulérzékeny a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szemben,;
- almos az el6z6 gyodgyszerezéstol.

6. MELLEKHATASOK

A Sileo a kdvetkez6 mellékhatasokat okozhatja:
Gyakori mellékhatasok:

- a nyalkahartyak atmeneti sdpadtsaga a beadas helyén;
- faradtsag (szedacio);

- hanyas;

- akaratlan vizeleturités.

Nem gyakori mellékhatasok:
- rossz kozérzet;
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- a szem Kkoriili teriilet duzzadasa;
- 4lmossag;
- laza bélsar.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik);

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost
7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT
Szajnyalkahartyan keresztiil alkalmazott gél

A Siledt a szajnyalkahartyara kell beadni, a kutya poféja és inye kozé.

A Sileo szajfecskend6 kis mennyiségekben (0,25 ml) adagolja a készitményt. Az egyes adagokat egy-
egy pont jelzi a dugattyun. Az adagolasi tablazat megadja a kutyak testtomegéhez tartozd pontok
szamat.

A kovetkez6 adagolasi tablazat bemutatja az adott testtomeg esetén beadandé mennyiségeket
(pontokban). Ha a kutya adagja 6 pontnal tobb, akkor az adag felét a kutya szajanak egyik oldalon
1év6 nyalkahartyara, a masik felét pedig a masik oldalon kell beadni. Ne lépje tal a javasolt adagot.

Kutya testtomege (kg) Pontok szima

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 eeeecee
62,6-75,5 R Y Y Y Y Y YY)
75,689 N YYYYYYYY)
89,1-100 1) ecocccccoee

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az adagolast felndttnek kell végeznie. Az dllatgyogyaszati termék alkalmazasakor viseljen vizhatlan,
egyszer hasznalatos keszty(it.

Az els6 adagot akkor kell beadni, amikor a kutya el6szor mutatja a szorongas jeleit, vagy amikor a

tulajdonos az adott kutyanal szorongas vagy félelmet kivaltd ingert észlel (pl. tiizijaték vagy
mennydorgés hangja). A szorongas és félelem altalanos jelei a lihegés, a remegés, a jarkalas (gyakori
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helyvaltoztatas, korbe futas, nyugtalansag), emberek tarsasaganak keresése (ragaszkodas, mogeé
rejtzés, pacsi adas, kovetés), elrejtozés (butor alatt, sotét szobakban), elszokés megkisérlése, lefagyas
(mozgas teljes hianya), az evés vagy jutalomfalatok visszautasitasa, nem szokasos vizelés, nem
szokasos bélsariirités, nyaladzas stb.

Ha a félelmet kivalto esemény folytatodik, és a kutya ismét a szorongas és félelem jeleit mutatja,
akkor ijabb adag adhat6 az el6z6 adag adasat kovetd 2 6ra mulva. A termék legfeljebb 5 alkalommal
adhato be egy eseménynél.

| Tekintse meg a hasznalati utasitas végén talalhaté részletes utasitiasokat és képeket. |

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Minden hasznalat utan azonnal helyezze vissza a szajfecskend6t a kiilsé csomagolasba (dobozba) a
gyermekektdl valo elzaras és a fénytdl valo megovas érdekében.

Hasznalat utan helyezze vissza a kupakot.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a szajfecskendon és csomagolason feltiintetett, ,,EXP” felirat
utani lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A szajfecskendd els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 hét. Toltse ki a ,,Felbontas utan ...ig
hasznalhat6 fel” mez6t a csomagolason, hogy emlékezzen ra, mikor jar le a 4 hét.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A tobbi oralis allatgyogyaszati termékkel ellentétben ezt a készitményt nem lenyelésre tervezték.
Helyette a kutya pofaja és inye kozti nyalkahartyara kell helyezni. Keriilni kell a kutya etetését €s
jutalomfalat adasat a gél beadasat koveto 15 percen beliil. A nyalkahartyan keresztiil felszivodo gél
lenyelés esetén hatastalanna valik. A gél lenyelése esetén a kutyanak ujabb adag adhato, az el6z6 adag
beadasa utan 2 6ra mulva.

A kiilonosen ideges, izgatott vagy felzaklatott allatoknal a gyogyszerre adott valaszreakcio
csokkenhet.

A Sileo 16 hetesnél fiatalabb kolykokon vagy 17 évesnél idosebb kutyakon vald biztonsagos
alkalmazasat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés vagy nyalkahartyaval vald hosszabb érintkezés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Ne vezessen jarmiivet, mivel a
szernek nyugtato hatasa lehet, és vérnyomasvaltozast okozhat.

Keriilje a borrel, szemmel és nyalkahartyaval valo érintkezést. Az allatgyogyaszati termék
alkalmazasakor viseljen vizhatlan, egyszer hasznalatos kesztyfit.

A borrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le b0 vizzel az érintett borfeliiletet, és tavolitsa el a

szennyezett ruhazatot. Szemmel vagy nyalkahartyaval valé érintkezés esetén Gblitse le bo vizzel.
Amennyiben tlineteket észlel, forduljon orvoshoz.
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A dexmedetomidin vagy annak valamelyik segédanyaga irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni
kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Varandos nOknek keriilnitik kell a termékkel valo érintkezést. A dexmedetomidin szervezetbe valo
bekeriilése méhdsszehuzodasokat és csokkent magzati vérnyomast okozhat.

Az orvos figyelmébe:

A Sileo hatéanyaga, a dexmedetomidin egy alfa-2-adrenoceptor-agonista. A felszivodas utdni klinikai
tiinetek a kdvetkezOk lehetnek: dozisfiiggd nyugtatd hatés, csokkent 1égzés, lassu szivverés, alacsony
vérnyomas, szajszarazsag €s hiperglikémia. Ezenfeliil kamrai ritmuszavar is jelentkezhet. Mivel a
mellékhatasok dozisfiiggdk kisgyermekeknél erdteljesebben jelentkeznek, mint felndtteknél. A 1€gzési
¢s hemodinamikai zavarok tiineti kezelést igényelnek. Az adott alfa-2-adrenoceptor-antagonista, az
allatgyogyaszati célokra engedélyezett atipamezol kisérleti jelleggel felhasznalasra keriilt emberekben
is, a dexmedetomidin altal kivaltott hatasok gatlasara.

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a célallat fajokban vemhesség és laktacio
idején, ezért a termék vemhesség €s szoptatas alatt torténd hasznalata nem javasolt.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Ertesitse az allatorvost, ha a kutya egyéb gyogyszereket is kap.

A kozponti idegrendszerre hatd egyéb nyugtatok hasznalata varhatéan felerdsiti a dexmedetomidin
hatésait, ezért az allatorvosnak ennek megfelelden kell modositania az adagolast.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A tladagolas erds faradtsagot okozhat. Ha ez megtorténik, az allatot melegen kell tartani.
Tuladagolas esetén forduljon azonnal allatorvoshoz.

A dexmedetomidin hatasai megsziintetheték a megfeleld ellenszerrel (a hatast visszafordito

gyogyszerrel).

Informécidk az allatorvos szdmadra:
Ne lépje tul a javasolt adagolast. Ha tullépi az adagolast, szedacio jelei 1éphetnek fel. A szedacio
mértéke és ideje dozisfiiggd. Szedacio esetén a kutyat melegen kell tartani.

A Sileo gél javasolt adagjanal magasabb adag beadasa utan csokkent pulzusszam figyelhetd meg. A
vérnyomas a normal szint ala siillyed. Ritkan a 1égzésszam is csokkenhet. A Sileo gél javasoltnal
magasabb adagja szamos alfa-2-adrenoceptor-agonista altal kivaltott hatast is eldidézhet, tobbek kozt
pupillatagulatot, gyomor-bél traktus motoros és kivalasztasi funkcidinak csokkenését, ideiglenes AV-
blokkot, fokozott vizelet kivalasztast és hiperglikémiat. A testhdmérséklet enyhe csokkenése
figyelhet6 meg.

A dexmedetomidin hatdsai megsziintethet6k a megfeleld ellenszerrel, az atipamezollal (alfa-2-
adrenoceptor-antagonista). Tuladagolas esetén az atipamezol megfeleld adagja a Sileo géllel beadott
dexmedetomidin-hidroklorid mennyiségének haromszorosa (3X) mikrogrammban. Az atipamezol (5
mg/ml-es koncentracidban) adagja milliliterben tizenhatod (1/16) része a Sileo gél adagjanak.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
veédik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A GEL ADAGOLASARA VONATKOZO UTASITASOK:

Fecskendo

Dugattyu

T

Kupak

FELKESZULES AZ ADAGOLASRA

( VISELJEN KESZTYUT )

—

/~  VEGYEKEZBE '\
A DUGATTYUT

AZ ADAG KIVALASZTASA
ES ADAGOLAS:

(FORGASSA ELA GYURUT\

Adagolasi jel Pont Adagbeaillité
gyduri

1. VISELJEN KESZTYUT

Viseljen vizhatlan, egyszer hasznalatos kesztytit az
allatgyogyaszati készitmény és a szajfecskendo
kezelésekor.

2. VEGYE KEZBE A DUGATTYUT
Fogja meg a szajfecskend6 dugattytijat ugy, hogy lassa
a pontozott jelzést.

3. FORGASSA EL A GYURUT

Tartsa a dugattyt, és forgassa el a gytrtit a fecskend6
felé, hogy ezzel kivalassza az allatorvos altal a
kutyajanak felirt adagot. Ne htizza meg a dugattyut!
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(ALL[TSA BE AZ ADAGOT\

(ELLEN ORIZZE AZ ADAG OT\

( TOVABBI ADAGOK )

HUZZA LE A
KUPAKOT (EROSEN)

( ADAGOLAS A SZAIBA \

( NEM LENYELVE )

4. ALLITSA BE AZ ADAGOT

Ugy éllitsa be az adagbeallité gyiiriit, hogy a
fecskend6hoz kozelebb esé része egy adagolasi jelre
essen (fekete vonal), és a megfelelé szamu pont lathato
legyen az adagbeallito gylrl és a fecskend6 kozott.

5. ELLENORIZZE AZ ADAGOT

Ugyeljen arra, hogy a pontokat a dugattyi megfeleld
rész¢étdl szamolja (sargéval jeldlve), és hogy a gyliri
egy vonalban legyen az adagolasi jellel (a sarga nyil
mutatja).

6. TOVABBI ADAGOK

Tovabbi adagok beadasa ugyanabbdl a fecskenddbol:
Ismételje meg az utmutato el6z6 ,,4. Allitsa be az
adagot” és ,,5. Ellendrizze az adagot” pontjait.

7. HUZZA LE A KUPAKOT (EROSEN)
Huzza le er6sen a kupakot, mikozben tartja a
fecskenddt. Megjegyzés: A kupak nagyon szoros
(huizza, ne csavarja). Tartsa meg a kupakot a
visszahelyezéshez.

8. ADAGOLAS A SZAJBA

Helyezze a szajfecskend6 csucsat a kutya pofaja és
inye k6z¢é, majd nyomja addig a dugattyut, amig az
adagbeallito gytiri meg nem allitja a dugattyut.

9. NEM LENYELVE
FONTOS: Az allat ne nyelje le a gélt. A lenyelt gél
hatastalan lehet.
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/" HELYEZZEVISSZAA 10. HELYEZZE VISSZA A CSOMAGOLASBA
CSOMAGOLAS BA__ Helyezze vissza a sz4jfecskendd kupakjat, és helyezze
(A vissza azt a kiilsé csomagolasba, mert a termék
fényérzékeny. Gy6z6djon meg rola, hogy a
csomagolas megfelelden zarva van. A készitményt
gyermekek eldl gondosan el kell zarni. Vegye le és
semmisitse meg a kesztytket.

Kiszerelések: 1 szdjfecskenddt tartalmazo egységesomag €s hdrmas csomag (3 csomag szajfecskendo).
5, 10 és 20 szajfecskenddt tartalmazé csomagok is rendelkezésre allnak, de azok csak allatorvosok

szamara €rhetdek el.
El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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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 Kegbenhavn 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 31845 1646

Eesti

UAB Orion Pharma
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769499

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa,

Legeweg 157-i,

8020 Oostkamp

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Deutschland

Ecuphar GmbH,
Brandteichstraf3e 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

France

Domes Pharma FR

57 rue des Bardines
63370 LEMPDES

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

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
20124 Milano (Italia)

Tel: + 39 0282950604
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Portugal

Belphar LDA

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

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

EXLdda, Kbmpog

EAANKO EAAAX AE.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XoAdvdpt
Attik-EALGSa

TnA.: (+30) 2130065000

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 7242 490 0

Peny0siuka bwarapus, Hrvatska, Malta,
island, United Kingdom (Northern Ireland),
Ireland

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261

Latvija, Lietuva

UAB Orion Pharma
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769499

29



	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS


