BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sileo 0,1 mg/ml mundhulegel til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml af mundhulegelen indeholder:

Aktivt stof:
0,1 mg dexmedetomidin hydrochlorid svarende til 0,09 mg dexmedetomidin.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Vand, renset

Propylenglycol

Hydroxypropylcellulose

Natriumlaurylsulfat
Brilliant blue (E133)
Tartrazin (E102)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Saltsyre (til pH-justering)

Gennemsigtig, gron gel.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Dampning af akut angst og frygt fremkaldt af lyde hos hunde.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med alvorlige hjertekarsygdomme.

Ma ikke anvendes til hunde med alvorlig systemisk sygdom (klassificeret som ASA III-IV), f.eks.
nyre- eller leversvigt i sidste fase.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde, der tydeligt stadig er sederet af tidligere doser.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen



Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Mundhulegelen mister virkningen, hvis den synkes. Derfor ber hunden ikke fodres eller gives
godbidder de forste 15 minutter efter brug af gelen. Hvis gelen sluges, kan hunden gives en ny dosis
2 timer efter den foregdende dosis, hvis der er behov for det.

Niveauerne af endogene katecholaminer er ofte heje i meget nervese, ophidsede eller urolige dyr. Den
farmakologiske reaktion, der fremkaldes af alpha-2-agonister (herunder dexmedetomidin), kan vaere
nedsat i sddanne dyr.

Sikkerheden ved dexmedetomidin-behandling af hvalpe under 16 uger eller hunde over 17 ar er ikke
undersogt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

I tilfzelde af indtagelse eller lengerevarende kontakt med slimhinder ved heendeligt uheld skal der
straks segges legehjzlp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Undlad kersel, da der kan
forekomme sedation og @ndring af blodtrykket.

Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder. Benyt uigennemtrangelige engangshandsker ved
héandtering af veterinerlegemidlet.

I tilfelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes den eksponerede hud gjeblikkeligt efter
eksponeringen med store mangder vand, og kontamineret toj fjernes. Ved kontakt med gjne eller
slimhinder, skylles med rigelige meengder ferskvand. Kontakt en laege, hvis der forekommer
symptomer.

Personer med kendt overfalsomhed over for dexmedetomidin eller over for et eller flere af
hjelpestofferne ber undga kontakt med veterinarlaegemidlet.

Gravide kvinder ber undgéa kontakt med veterinerleegemidlet. Der kan forekomme sammentraekninger
af livmoderen og mindsket blodtryk hos fosteret efter systemisk optagelse af dexmedetomidin.

Til legen:
Dexmedetomidin, det aktive stof i Sileo, er en alpha-2 adrenoceptor-agonist. Symptomer efter

absorbering kan omfatte kliniske effekter sdsom dosisathengig sedation, andenad, bradykardi,
hypotension, terhed i munden og hyperglykaemi. Ventrikuler arytmi er ogsa set. Da virkningerne er
dosisathangige, er de mere udtalte hos sma bern end hos voksne.

Respiratoriske og heemodynamiske symptomer ber behandles symptomatisk. Den specifikke alpha-2
adrenoceptor-antagonist, atipamezol, der er godkendt til brug til dyr, har vaeret brugt til mennesker,
men kun eksperimentelt til at modvirke dexmedetomidinfremkaldte virkninger.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Opkastning
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Sedation
Urininkontinens
Blege slimhinder!
Ikke almindelig Angst
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Gastroenteritis
Periorbital vaeskeansamling




Dasighed

'P4 grund af perifer karforsnazvring kan slimhinderne pé applikationsstedet kortvarigt blive blege.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i indlagssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Draegtighed og laktation:
Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Brug af midler, der virker dempende pa centralnervesystemet, forventes at forsterke virkningen af
dexmedetomidin, og derfor ber dosis justeres i henhold til dette.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til anvendelse i mundhulen.

Veterinerlegemidlet ber paferes slimhinderne i hundens mundhule mellem kinden og gummerne med
en dosis pd 125 mikrogram/m?. Sileo-mundsprejten kan dosere veterinerlegemidlet, sa det afgives i
portioner pa 0,25 ml. Hvert trin vises som et punkt pa stemplet. Doseringstabellen angiver, hvor
mange punkter der skal indgives i forhold til hundens kropsvagt.

Cylinder Stempel
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Haette Skalaenhed Punkt Doseringsring

Folgende doseringstabel angiver doseringsmaengde (i punkter), der skal indgives i forhold til den
tilsvarende kropsvegt. Hvis dosis for hunden er mere end 6 punkter (1,5 ml), skal halvdelen af dosis
indgives i den ene side af hundens mundhule, og den anden halvdel af dosis i den anden side af
mundhulen. Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.

Hundens kropsvagt (kg) Antal punkter
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Den forste dosis ber gives, s snart hunden viser de forste tegn pa angst, eller nér ejeren registrerer en
typisk stimulus (f.eks. lyden af fyrverkeri eller torden), der kan fremkalde angst eller frygt hos den
pageldende hund. Typiske tegn pa angst og frygt er, ndr hunden gisper, ryster, gar frem og tilbage
(flytter sig hyppigt, leber rundt eller er rastlos), seger hen til mennesker ("klaber", gemmer sig bag,
bergrer med poterne, folger efter), gemmer sig (under/bag mebler, i merke rum), forseger at labe vak,
fryser (ingen bevegelser), ikke vil spise foder eller godbidder, tisser eller har affering pa
uhensigtsmessige steder, savler osv.

Hvis den angstfremkaldende stimulus fortsetter, og hunden igen viser tegn pa angst og frygt, kan der
gendoseres, nar der er gaet 2 timer efter den foregaende dosis. Veterinarleegemidlet kan doseres op til
5 gange under hver handelse.

Vejledning i dosering af gelen:
Dosering ber foretages af en voksen.

KLARGORING AF NY MUNDSPRGJTE INDEN FORSTE DOSERING:

1. BRUG HANDSKER
Brug vandtette engangshandsker ved handtering af
veterinerlegemidlet og mundsprgjten.

4 BRUG HANDSKER )

. LosTEmEEr ) 2. HOLD STEMPLET
Hold mundsprejten, s& du kan se punktmaerkerne pa

mundsprejtens stempel.

VALG AF DOSIS OG DOSERING:

3. ROTER DOSERINGSRING
Hold stemplet og rotér doseringsringen mod cylinder for at
indstille dosis ordineret af dyrleegen. Treek ikke i stemplet!

(ROTER DOSERINGSRING\




N\ 4. INDSTIL DOSIS

Placer doseringsringen, sé siden tettest pa cylinderen er pa
linje med skalaenheden (den sorte streg), og det enskede
antal punkter vises mellem doseringsringen og cylinderen.

( INDSTIL DOSIS

5. KONTROLLER AT DOSIS ER KORREKT
Kontrollér at du teller det korrekte antal punkter pa den
rigtige side af stemplet (markeret med gult), og at
doseringslinjen er pa linje med skalaenheden (markeret med

pil).

6. VED NAESTE DOSERING
Neste gang du skal dosere Sileo fra samme sprojte gentag
trin 4 (indstil dosis) og trin 5 (kontrollér dosis).

7. TRAEK HETTEN AF (STRAMT)

Traek kraftigt i haetten, mens du holder fast pa cylinderen.
Bemeerk, at hatten sidder meget stramt pé (treek, vrid ikke).
Gem hatten til senere brug.




(" bosen1 vunosUMHNDEN ) 8. DOSER I MUNDSLIMHINDEN

RRSRRSRRS RERIRRR Placér spidsen af mundsprejten mellem hundens kind og
gummer, og tryk pé stemplet, indtil doseringsringen fér
stemplet til at stoppe.

4 MA IKKE SYNKES )

9. MA IKKE SYNKES
VIGTIGT: Gelen mi ikke synkes.
Hyvis gelen synkes, kan den miste sin virkning.

10. TILBAGE I EMBALLAGEN

Sat haetten pa mundsprejten, og leeg den tilbage i den ydre
emballage, da veterinerlegemidlet er lysfolsomt. Serg for, at
@®sken lukkes ordentligt. Pakningen skal altid opbevares
utilgeengeligt for bern. Handskerne tages af og kasseres.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der kan forekomme tegn pé sedation, nar dosis overskrides. Graden og varigheden af sedationen er
dosisathangig. Hvis der forekommer sedation, skal hunden holdes varm.

Der kan forekomme nedsat hjertefrekvens, hvis der indgives Sileo-gel i mangder, der ligger over det
anbefalede. Blodtrykket falder til lidt under det normale niveau. Respirationsfrekvensen kan
undertiden falde. Sileo-gel i doser, der ligger over det anbefalede, kan ogsa fremkalde en raeckke gvrige
alpha-2 adrenoceptor-formidlede virkninger, herunder pupiludvidelse, hemning af mave-tarm-
kanalens motoriske og sekretoriske funktioner, midlertidige AV-blokeringer, diurese og
hyperglykaemi. Der kan observeres et let fald i kropstemperaturen.

Virkningerne af dexmedetomidin kan elimineres med en specifik antidote,

atipamezol (alpha-2 adrenoceptor-antagonist). I tilfzelde af overdosis vil den passende dosis
atipamezol beregnet i mikrogram vere 3 gange (3X) den dosis dexmedetomidin hydrochlorid i Sileo-
gel, der blev indgivet. Atipamezol-dosis (ved en koncentration af 5 mg/ml) i milliliter er en
sekstendedel (1/16) dosissterrelsen for Sileo-gelen.



3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QNO5SCM18
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Sileo indeholder dexmedetomidin (som hydrochlorid-salt) som det aktive stof. Dexmedetomidin er en
kraftigt virkende og selektiv alpha-2 adrenoceptor-agonist, der haemmer frigivelsen af noradrenalin
(NA) fra noradrenerge neuroner, blokerer forskraekkelsesrefleksen og dermed virker beroligende.

Som alpha-2 adrenoceptor-agonist endrer dexdemetomidin niveauerne af NA, serotonin (5-HT) og
dopamin (DA) i hippocampus og den frontale cortex, hvilket indikerer, at disse stoffer ogsa pavirker
de dele af hjernen involveret i udviklingen og vedligeholdelsen af komplekse angsttilstande. Hos
gnavere reducerer alpha-2 adrenoceptor-agonister syntesen af NA, DA, 5-HT og prackursor til 5-HT,
5-HTP (5-hydroxytryptofan), i den frontale cortex, hippocampus, striatum og hypothalamus og
mindsker derfor den motoriske adferd og udtrykforbundet med uro.

Sammenfattende er dexmedetomidin, pa grund af sin evne til at mindske den centrale noradrenerge og
serotonerge neurotransmission, virksom til lindring af akut angst og frygt forbundet med stej hos
hunde. Ud over den angstdempende effekt har dexmedetomidin ogsa andre velkendte dosisathengige
farmakologiske effekter, bl.a. seenkning af hjertefrekvens og rektal temperatur samt effekt pa perifer
karforsnevring. Disse og andre indvirkninger er beskrevet neermere i afsnit 3.10 om overdosering.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Den orale biotilgengelighed af dexmedetomidin er ringe p& grund af omfattende forstepassage-
metabolisme. Der blev ikke fundet méalbare koncentrationer efter gastro-intestinal sondeindgivning af
dexmedetomidin til hunde. Ved indgivelse via slimhinderne i munden observeres ogget
biotilgaeengelighed som resultat af absorbering i mundhulen, og ferstepassage-metabolisme i leveren
undgas.

Den maksimale koncentration af dexmedetomidin er til stede cirka 0,6 timer efter intramuskulaer eller
oromucosal indgivelse. I en farmakokinetisk undersggelse hos hunde var den gennemsnitlige
oromucosalebiotilgeengelighed af dexmedetomidin 28 %. Det tilsyneladende fordelingsvolumen for
dexmedetomidin til hunde er 0,9 I/kg. I kredslgbet bindes dexmedetomidin i hgj grad til
plasmaproteiner (93 %). Ved undersegelser med rotter skete fordelingen af dexmedetomidin i
rotteveev hurtigt og bredt, og meget veev indeholdt koncentrationer, der var hgjere end i plasma.
Indholdet i hjernen var fra 3 til 6 gange hejere end niveauerne i plasma.

Dexmedetomidin elimineres ved biotransformation primeert i leveren, med en halveringstid hos hunde
fra 0,5 til 3 timer efter indgivelse i mundhulen. Mere end 98 % af elimineringen skyldes metabolisme.
Kendte metabolitter viser ingen eller ubetydelig aktivitet. De primaere metaboliseringsveje hos hunde
er hydroxylering af en methylsubstituent og videre oxidering til en carboxylsyre eller O-
glucuronidering af det hydroxylerede produkt. N-methylering, N-glucuronidering og oxidering i
imidazolringen er ogsa observeret. Metabolitter udskilles primeert i urinen og en lille del i faeces.



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage (hetten tages af): 4 ar.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Opbevar mundsprejten i den ydre @ske for at beskytte mod lys.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Fyldte 3 ml HDPE-mundsprejter med gradueringer fra 0,25 ml (1 punkt) til 3 ml (12 punkter).
Mundsprejten er forsynet med stempel, doseringsring og sluthatte (til forsegling).

Hver mundsprgjte er pakket i en separat bernesikker aske.

Pakningssterrelser:

- Enkeltpakke med 1 mundsprajte

- Multipakker med 3 (3 pakker med 1), 5 (5 pakker med 1), 10 (10 pakker med 1) og 20
(20 pakker med 1) mundsprajter.

Multipakker med 5, 10 og 20 sprejter kun beregnet til at blive udleveret til dyrlaeger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det padgeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/15/181/001-005

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 10/06/2015.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET



{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON (1 fyldt sprejte)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sileo 0,1 mg/ml mundhulegel

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml: Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

1 x 3 ml mundsprgjte

| 4. DYREARTER

tal

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse i mundhulen.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter &bning anvendes inden for 4 uger.
Efter &bning anvendes senest...

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar mundsprgjten i den ydre aeske for at beskytte mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlegssedlen inden brug.



11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

QR-kode, der skal inkluderes + https://www.sileodosing.com



https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.sileodosing.com%2F&data=05%7C01%7CDeeksha.Suvarna%40orion.fi%7Cb3ad226343974b0ed8cb08daaa77800f%7C16135e03b9d14d66ae8d50ceb6685b63%7C0%7C0%7C638009727480408028%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=%2B3L7eNkeDHoBB7abl21yqAW4u1Sk1dQEEhyalc6alD0%3D&reserved=0

Vejledning til &bning af pakken:

1. Tryk ind for at bryde forseglinger.
2. Tryk ind og treek for at abne

Tekst pa forseglingerne:
Tryk
Traek

Den indvendige del af pakningen:
Pakningen skal lukkes korrekt for at produktet er bernesikret. Ved lukning serg for, at Sileo logo er
placeret pa samme side af bade den indre og ydre pakning sa den gule knap bliver synlig.



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON 3x1,5x1,10x 1 0og 20 x 1 fyldte sprejter)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sileo 0,1 mg/ml mundhulegel

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml: Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

3 pakker med (3 ml) mundsprojter
5 pakker med (3 ml) mundsprgjter
10 pakker med (3 ml) mundsprejter
20 pakker med (3 ml) mundsprejter

Denne multipakke ma ikke udleveres direkte til dyrets ejer.
(geelder kun multipakker med 5 x 1, 10x 1 0og 20 x 1 stk.)

| 4. DYREARTER

tal

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse i mundhulen.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar mundsprejten i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Lzaes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/15/181/002 (3 (1 x 3 ml) mundsprajter)
EU/2/15/181/003 (5 (1 x 3 ml) mundsprejter)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) mundsprejter)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) mundsprejter)

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

MUNDSPRGJTE

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sileo

tad

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}



B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Sileo 0,1 mg/ml mundhulegel til hunde

2. Sammensatning
Hver ml af mundhulegelen indeholder:

AKktivt stof:
0,1 mg dexmedetomidin hydrochlorid svarende til 0,09 mg/ml dexmedetomidin

Gennemsigtig gren mundhulegel.

3. Dyrearter

Til hunde

‘al

4. Indikation(er)

Til dempning af akut angst og frygt fremkaldt af lyde hos hunde.

5. Kontraindikationer

Din hund ber ikke fa Sileo, hvis den:

- har en alvorlig lever-, nyre- eller hjertesygdom.

- er overfolsom over for det aktive stof eller for et eller flere af hjelpestofferne.
- er desig eller omtaget pa grund af tidligere medicinering.

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Modsat de fleste andre veterinerlegemidler, der indgives gennem munden, er dette
veterinerleegemiddel ikke beregnet til at blive slugt. I stedet skal det paferes slimhinderne mellem
hundens kinder og gummer. Derfor ber hunden ikke fodres eller gives godbidder de ferste 15 minutter
efter paforing af gelen. Mundhulegelen bliver mindre virksom, hvis den synkes. Hvis gelen synkes,
kan hunden gives en ny dosis 2 timer efter den foregdende dosis, hvis der er behov for det.

Hyvis dyret allerede er meget nervest, ophidset eller uroligt, vil det muligvis reagere i mindre grad pa
medicinen.

Sikkerheden ved behandling af hvalpe under 16 uger eller hunde over 17 ar med Sileo er ikke
undersogt.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

I tilfeelde af indtagelse eller lengerevarende kontakt med slimhinder ved hendeligt uheld skal der
straks sgges lagehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Undlad kersel, da der kan
forekomme sedation og andring af blodtrykket.
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Undgé kontakt med hud, gjne og slimhinder. Benyt uigennemtrangelige engangshandsker ved
handtering af veterinaerleegemidlet.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes den eksponerede hud gjeblikkeligt efter
eksponeringen med store mangder vand, og kontamineret tgj fjernes. Ved kontakt med gjne eller
slimhinder, skylles med rigelige mengder ferskvand. Kontakt en leege, hvis der forekommer
symptomer.

Personer med kendt overfolsomhed over for dexmedetomidin eller over for et eller flere af
hjelpestofferne ber undga kontakt med veterinarlaegemidlet.

Gravide kvinder ber undga kontakt med veterinarlaegemidlet. Der kan forekomme sammentrackninger
af livmoderen og mindsket blodtryk hos fosteret efter systemisk optagelse af dexmedetomidin.

Oplysninger til leegen:

Dexmedetomidin, det aktive stof i Sileo, er en alpha-2 adrenoceptor-agonist. Symptomer efter
absorbering kan omfatte kliniske effekter sdsom dosisathengig sedation, andened, bradykardi,
hypotension, terhed i munden og hyperglykaemi. Ventrikuler arytmi er ogsa set. Da virkningerne er
dosisathangige, er de mere udtalte hos sma bern end hos voksne. Respiratoriske og heemodynamiske
symptomer ber behandles symptomatisk. Den specifikke alpha-2 adrenoceptor-antagonist, atipamezol,
der er godkendet til brug til dyr, har veret brugt til mennesker, men kun eksperimentelt for at modvirke
dexmedetomidinfremkaldte virkninger.

Oplysninger til dyrlegen:

Den anbefalede dosis mé ikke overskrides. Der kan forekomme tegn pa sedation, nar dosis
overskrides. Graden og varigheden af sedationen er dosisathangig. Hvis der forekommer sedation,
skal hunden holdes varm.

Der kan forekomme nedsat hjertefrekvens, hvis der indgives Sileo-gel i mangder, der ligger over det
anbefalede. Blodtrykket falder til lidt under det normale niveau. Respirationsfrekvensen kan
undertiden falde. Sileo-gel i doser, der ligger over det anbefalede, kan ogsé fremkalde en raekke ovrige
alpha-2 adrenoceptor-formidlede virkninger, herunder pupiludvidelse, hemning af mave-tarm-
kanalens motoriske og sekretoriske funktioner, midlertidige AV-blokeringer, diurese og
hyperglykaemi. Der kan observeres et let fald i kropstemperaturen.

Virkningerne af dexmedetomidin kan elimineres med en specifik antidot, atipamezol (alpha-2
adrenoceptor-antagonist). I tilfaelde af overdosis vil den passende dosis atipamezol beregnet i
mikrogram vere 3 gange (3X) den dosis dexmedetomidin hydrochlorid i Sileo-gel, der blev indgivet.
Atipamezol-dosis (ved en koncentration af 5 mg/ml) i milliliter er en sekstendedel (1/16)
dosissterrelsen for Sileo-gelen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Draegtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Derfor frarades brug af
veterinerleegemidlet under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Hvis din hund far anden medicin, skal du fortelle dette til dyrleegen.

Brug af midler, der virker dempende pa centralnervesystemet, forventes at forsterke virkningen af
dexmedetomidin, og derfor ber dyrlaegen justere dosis 1 henhold til dette.

Overdosis:
Overdosis kan forarsage voldsom treethed. Hvis dette forekommer, skal hunden holdes varm.
Kontakt en dyrlaege hurtigst muligt, hvis hunden har faet en overdosis.
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Virkningerne af dexmedetomidin kan fjernes med en specifik modgift (der ophever virkningen af
medicinen).

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

7. Bivirkninger

Hunde:

Almindelig Opkastning

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Traethed (sedation)
Urininkontinens
Blege slimhinder!

Ikke almindelig Angst

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Les affering
Hevelse omkring gjnene
Dasighed

P4 grund af perifer karforsnavring kan slimhinderne pa applikationsstedet kortvarigt blive blege.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i1 forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Mundhulegel.

Sileo paferes slimhinderne i hundens mundhule mellem kinden og gummerne.
Sileo-mundsprgjten doserer veterinerlegemidlet i smé portioner (0,25 ml). Hvert trin vises som et
punkt pa stemplet. Doseringstabellen angiver, hvor mange punkter der skal indgives i forhold til
hundens kropsvagt.

Foalgende doseringstabel angiver doseringsmangde (i punkter), der skal indgives i forhold til den
tilsvarende kropsvaegt. Hvis dosis for hunden er mere end 6 punkter, skal halvdelen af dosis indgives i
den ene side af hundens mundhule, og den anden halvdel af dosis i den anden side af mundhulen. Den
anbefalede dosis ma ikke overskrides.

Hundens kropsvaegt (kg) | Antal punkter
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 eeececeee
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62,6-75,5 8 eeececoee
75,6-89 R YYYYYYXY)
89,1-100 10 eoccccccee

9. Oplysninger om korrekt administration

Dosering ber foretages af en voksen. Benyt vandtatte engangshandsker ved héndtering af
veterinerleegemidlet.

Den forste dosis ber gives, s& snart hunden viser de forste tegn pé angst, eller nér ejeren registrerer en
typisk stimulus (f.eks. lyden af fyrverkeri eller torden), der kan fremkalde angst eller frygt hos den
pageldende hund. Typiske tegn pa angst og frygt er, ndr hunden gisper, ryster, gar frem og tilbage
(flytter sig hyppigt, leber rundt eller er rastlos), soger hen til mennesker ("kleber", gemmer sig bag,
berarer med poterne, folger efter), gemmer sig (under/bag mebler, i merke rum), forsegger at labe vak,
fryser (ingen bevaegelser), ikke vil spise foder eller godbidder, tisser eller har affering pé
uhensigtsmeessige steder, savler osv.

Hvis den angstfremkaldende stimulus fortsatter, og hunden igen viser tegn pa angst og frygt, kan der
gendoseres, nar der er gaet 2 timer efter den foregéende dosis. Veterinzrlegemidlet kan doseres op til
5 gange under hver haendelse.

| Se udforlig vejledning og billeder til sidst i denne indlaegsseddel. |

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar mundsprejten i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten pd mundsprejten og pa
yderemballagen efter "Exp" (UD.L.). Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende
maned.

Opbevaringstid efter forste abning af mundsprejten: 4 uger. Notér tidspunktet pa @sken ud for "Efter
abning anvendes senest...", s& du kan se, hvornér der er géet 4 uger.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald 1 henhold

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterin@rlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Markedsforingstilladelsesnummer: EU/2/15/181/001-005

Pakningssterrelser:

- Enkeltpakke med 1 mundsprejte

- Multipakker med 3 (3 pakker med én mundsprejte). Multipakker med 5, 10 og 20 sprejter er

ogsé tilgaengelige, men er kun beregnet til at blive udleveret til dyrlaeger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

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
Peny6suka bbarapus 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
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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. Andre oplysninger

VEJLEDNING I DOSERING AF GELEN:

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

Cylinder Stempel
T R
Haette Skalaenhed Punkt Doseringsring
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KLARGORING AF NY MUNDSPROJTE INDEN FORSTE DOSERING:

4 BRUG HANDSKER )

VALG AF DOSIS OG DOSERING:

rROTER DOSERINGSRING\

1.

2.

3.

BRUG HANDSKER
Brug vandtette engangshandsker ved handtering af
veterinerlegemidlet og mundsprgjten.

HOLD STEMPLET
Hold mundsprejten, s& du kan se punktmerkerne pa
mundsprejtens stempel.

ROTER DOSERINGSSRING
Hold stemplet og rotér doseringsringen mot cylinder for at
indstille dosis ordinert af dyrleegen. Traek ikke i stemplet!

INDSTIL DOSIS

Placer doseringsringen, sa siden teettest pa cylinderen er pa
linje med skalaenheden (den sorte streg), og det enskede antal
punkter vises mellem doseringsringen og cylinderen.
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4 KONTROLLER DOSIS \

4 MA IKKE SYNKES )

5. KONTROLLER AT DOSIS ER KORREKT

Kontrollér at du teeller det korrekte antal punkter pa den rigtige
side af stemplet (markeret med gult), og at doseringslinjen er pa
linje med skalaenheden (markeret med pil).

VED NASTE DOSERING
Neste gang at du skal dosere Sileo fra samme sprojte gentag
trin 4 (indstil dosis) og trin 5 (kontrollér dosis).

TRAK HATTEN AF (STRAMT)

Traek kraftigt i haetten, mens du holder fast pé cylinderen.
Bemezerk, at haetten sidder meget stramt pa (traek, vrid ikke).
Gem haetten til senere brug.

DOSER I MUNDSLIMHINDEN

Placér spidsen af mundsprgjten mellem hundens kind og
gummer, og tryk pa stemplet, indtil doseringsringen far
stemplet til at stoppe.

9. MA IKKE SYNKES

VIGTIGT: Gelen mi ikke synkes. Hvis gelen synkes, kan
den miste sin virkning.
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(TILBAGE I EMBALLAGEN\

10. TILBAGE I EMBALLAGEN
Sat haetten pa mundsprejten, og leeg den tilbage i den ydre
emballage, da veterinerlagemidlet er lysfolsomt. Serg for, at
asken lukkes ordentligt. Pakningen skal altid opbevares
utilgengeligt for bern. Handskerne tages af og kasseres.
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