I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tessie, 0,3 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
tasipimidino (tasipimidine) 0,3 mg (atitinka 0,427 mg tasipimidino sulfato);

pagalbiniy medZiagy:

natrio benzoatas (E211) 0,5 mg,
tartrazinas (E102),

briliantinis mélynasis (E133).

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.
Skaidrus zalias tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Trumpalaikiam Suny situaciniam nerimui ir baimei malSinti, kuriuos sukelia triuk§mas arba Seimininko
iSvykimas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Nenaudokite Sunims sergant vidutinémis arba sunkiomis sisteminémis ligomis (priskiriamomis ASA
III arba aukstesnei klasei), pvz., vidutinémis ar sunkiomis inksty, kepeny arba Sirdies ir kraujagysliy
ligomis.

Nenaudokite Sunims, kurie yra akivaizdziai seduoti (pastebimi tokie pozymiai, kaip mieguistumas,
rvlekoordinuoti judesiai, suprastéjusi reakcija) po paskutinés dozés.

Zr. 4.7 p.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Iprasti nerimo ir baimés poZymiai yra diisavimas, virpéjimas, nerimastingumas (daznai kei¢iama
buvimo vieta, bégiojama aplinkui, nerimaujama), ieSkoma zmogaus draugijos (lipimas, slépimasis uz
nugaros, tapSnojimas letena, sekiojimas), slépimasis (po baldais, tamsiuose uzkaboriuose), méginimas
pabégti, sustingimas (dingsta judesiai), édalo ar skaniuky atsisakymas, netinkamas §lapinimasis ar
tustinimasis, seiléjimasis ir pan. Sie pozymiai gali sumazéti, bet gali iki galo neisnykti.



Ypac nervingy ar susijaudinusiy gyviiny endogeniniy katecholaminy lygis daznai yra aukstas. Todél
alfa-2 agonisty farmakologinis poveikis tokiems gyviinams gali biiti silpnesnis.

Reikéty apsvarstyti elgesio modifikavimo programos naudojima, ypac kai kalbama apie 1éting bukle,
tokig kaip atskyrimo nerimas.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Taip pat zr. 4.9 p.

Jei Suo seduotas (pastebima tokiy pozymiy, kaip mieguistumas, nekoordinuoti judesiai, suprastéjusi
reakcija), nepalikite jo vieno ir neduokite maisto bei vandens.

Tasipimidino saugumas jaunesniems nei 6 ménesiy ir vyresniems nei 14 mety bei sveriantiems iki
3 kg Sunims nebuvo tirtas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ar rizika.
Svirk§tu dozuojama tiksliai esant 0,2 ml ir didesnei dozei. Todél negalima gydyti $uny, kuriems
reikalingos mazesnés nei 0,2 ml dozeés.

Po naudojimo gali sumazéti kiino temperatiira, todél gydomas gyviinas turi biiti laikomas esant
tinkamai aplinkos temperatrai.

Tasipimidinas gali netiesiogiai skatinti glikemijos padidéjima. Diabetu sergantiems gyviinams naudoti
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Jei peroralinis tirpalas sukelia vémima, reikia paisyti jprasto rekomenduojamo intervalo tarp dviejy
naudojimy (bent 3 val.) pries§ vél naudojant vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tasipimidinas gali sukelti neigiamg poveikj, pvz., sedacija, slopinti kvépavima, gali pasireiksti
bradikardija ir hipotenzija.

Venkite praryti ir sgly¢io su oda (jskaitant ranky ir burnos salytj).

Norédami apsaugoti vaikus, kad nepasiekty vaisto, nepalikite vaistais pripildyto Svirksto be priezitiros,
kai ruosiatés juos duoti Suniui. Panaudota $virkstg ir uzdaryta buteliukg reikia vél jdéti j originalia
dézute ir laikyti vaikams nematomoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ivykus saly¢iui su oda, nedelsdami nuplaukite paveiktg oda vandeniu ir nusirenkite uzterStus
drabuzius. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj

lapel;j ar etiketg. Nevairuokite, nes dél slopinamojo poveikio gali pakisti kraujo spaudimas.

Sis vaistas gali Siek tiek dirginti akis. Venkite patekimo j akis (jskaitant ranky ir burnos salytj).
Patekus j akis, nedelsdami skalaukite jas vandeniu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti hiperjautruma (alergija). Zmonés, kuriems yra padidéjes jautrumas
tasipimidinui ar bet kuriai pagalbinei medziagai, turéty vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

Panaudoje nusiplaukite rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Letargija ir emezé buvo labai daznos nepalankios reakcijos klinikiniy bandymy metu.

Sedacija, elgesio sutrikimai (lojimas, vengimas, dezorientacija, padidéjes reaktyvumas), iSblyskusi

gleiviné, ataksija, viduriavimas, $lapimo nelaikymas, pykinimas, gastroenteritas, polidipsija,
3



leukopenija, hipersensityvumas, patologinis mieguistumas ir anoreksija buvo daznos nepalankios
reakcijos klinikiniy bandymy metu.

Be to, ikiklinikiniuose tyrimuose su nerimo neturinciais gyvinais nustatytas irdies ritmo sulétéjimas,
kraujo spaudimo kritimas ir kiino temperatiiros sumazéjimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis parodé toksinj poveikj, naudojant motinai toksiSkas dozes,
sukeliancias aiskius su sedacija susijusius klinikinius poZymius, suvartojamo maisto kiekio
sumazejimg ir patelés kiino svorio priaugimo sumaz¢jima.

Veterinarinio vaisto saugumas paskirties gyviiny vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais bei kitos sgveikos formos

Naudojant kitus centring nervy sistemg slopinancius vaistus tikétina, kad tasipimidino poveikis bus
sustiprintas, todé¢l reikia atitinkamai koreguoti dozavima.

Tasipimidinas buvo tiriamas kombinacijoje su klomipraminu, fluoksetinu, deksmedetomidinu,
metadonu, propofoliu ir izofluranu.

Tyrimuose su laboratoriniais Sunimis, kurie gavo fluoksetino (1,1-1,6 mg/kg dozg per dieng 12 dieny)
ir tasipimidino (20 pg/kg dozg vieng karta, 12-3ja dieng, N = 4 Sunys) arba tasipimidino (20 ng/kg) ir
klomipramino (1,2-2,0 mg/kg) kombinacijas abu naudojant du kartus per parg 4 dienas 6 Sunims,
klinikinés sgveikos nepastebéta. Kai tasipimidinas naudojamas kartu su klomipraminu arba
fluoksetinu, tasipimidino dozg¢ reikia sumazinti iki 20 pg/kg kiino svorio.

Jei Suniui anksciau reikéjo sumazinti tasipimidino dozg iki 20 pg/kg, Sig doz¢ galima islaikyti. Taciau
pradéjus kombinuotg naudojima, bandomoji dozé turi bati skiriama pagal 4.9 p. pateiktas instrukcijas.
Kombinuotame naudojime mazesnés tasipimidino dozés nebuvo tirtos.

Sveikiems Sunims tasipimidinas sukélé lengva ar vidutinio sunkumo kardiovaskuline depresija, kai
buvo skiriamas vienas arba kartu su metadonu arba metadonu ir deksmedetomidinu. Jei Suniui,
gydomam tasipimidinu, reikalinga bendroji anestezija, reikia sumazinti propofolio indukcing doz¢ ir
izoflurano koncentracija.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.

Vaistas yra skirtas trumpalaikiam naudojimui, bet jj galima saugiai naudoti iki 9 dieny i$ eilés.

Vaistas turi buiti naudojamas peroraliai 0,1 ml/kg kiino svorio (atitinka 30 pg/kg), kai situacinis
nerimas ir baimé Sunims pasireiskia dél triukSmo arba iSvykus Seimininkui.

Jei vaistg ketinama naudoti tais atvejais, kai Sunj po vaisto davimo ketinama palikti viena, Suniui reikia
duoti bandomaja doze. Po bandomosios dozés davimo Sunj reikia 2 val. stebéti siekiant jsitikinti, kad



pasirinkta vaisto dozé néra susijusi su nepageidaujamomis reakcijomis ir kad ja saugu gydyti Sunj, kurj
ketinama palikti vieng (Zr. 4.5 p.).

Neserkite Suns vieng valandg pries ir vieng valanda po vaisty davimo, nes gali biti 1étesné absorbcija.
Galima duoti maza gabalé¢lj skaniuko, kad Suo tikrai praryty tirpala. Vandens galima duoti be
apribojimy.

Sunj reikia stebéti. Jei baime keliantis veiksnys nedingsta ir uniui vél pradeda reikstis nerimo ar
baimés pozymiai, vaisty doz¢ galima pakartoti praéjus bent 3 val. po ankstesniosios dozés. Vaista
galima duoti iki 3 karty per 24 val.

Dozés mazinimas

Jei netrukus po to, kai buvo duoti vaistai, Suo atrodo mieguistas, jo judesiai yra nekoordinuoti ar jis
nejprastai reaguoja ] savo $eimininka, dozé gali biiti per didelé. Paskesne dozg reikia sumazinti iki 2/3
ankstesnés dozes kiekio, atitinkancio 20 pg/kg kiino svorio.

Doze¢ mazinti reikia tik vadovaujantis veterinarijos gydytojo rekomendacija.

Dél triukSmo atsirandantys nerimas ir baimé

Pirmaja vaisto doz¢ reikia duoti likus vienai valandai iki tikétino nerimg sukeliancio dirgiklio, kai tik
Suniui pradeda reikstis pirmieji nerimo pozymiai ar kai savininkas aptinka konkre¢iam Suniui nerima
ar baime keliantj jprastg dirgiklj.

Dél Seimininko i8vykimo atsirandantys nerimas ir baimé
Vaistus reikia duoti likus vienai valandai iki numatomo Seimininko i§vykimo.

Naudojimo instrukcijos:

1. DANGTELIO NUEMIMAS
Nuimkite dangtelj nuo buteliuko (paspauskite Zemyn ir pasukite). Pasilikite dangtelj,
kad galétuméte vél uzdéti.

=
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2. SVIRKSTO PRIJUNGIMAS
Tvirtai jstatykite Svirksta j adapterj buteliuko virSuje. Naudokite tik su vaistais
pateikiama Svirksta.




3. DOZES NUSTATYMAS
Pasukite buteliuka, kad SvirkStas buty nukreiptas zemyn. Patraukite stimoklj iki
juoda linija bus ties tinkama veterinarijos gydytojo paskirta doze (ml).

Jei Suo sveria daugiau nei 30 kg, pilna dozé bus duodama dviem atskiromis dozémis,

nes Svirkste telpa daugiausia 3,0 ml tirpalo.

Svirkstu dozuojama tiksliai esant 0,2 ml ir didesnei dozei. Todél negalima gydyti
Suny, kuriems reikalingos mazesnés nei 0,2 ml dozeés.

Nepalikite vaistais pripildyto Svirksto be priezitiros, kai ruosiatés duoti vaistus Suniui.

4. DOZES DAVIMAS

Atsargiai jstatykite Svirksta j Suns nasrus ir, stumdami stimoklj, palaipsniui juos
susvirkskite ant liezuvio pagrindo iki Svirkstas bus tuscias. Duokite Suniui maza
gabalélj skaniuko, kad Suo tikrai praryty tirpala.

5. JDEJIMAS ATGAL ] PAKUOTE
Baigg, uzdékite dangtelj ir praplaukite $virksta vandeniu. Istatykite Svirkstg ir
buteliuka atgal j pakuote ir padékite ja j Saldytuva.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai) jei buitina

Sedacijos lygis ir trukmé priklauso nuo dozés, o perdozavimo atveju sedacija gali bti ypac isreiksta.
Ypac didelio vaisto perdozavimo atveju Sunys gali jkvépti savo vémaly dél veikliosios medziagos
vimdomojo ir CNS slopinanciojo poveikio. Ypac didelis perdozavimas gali kelti pavojy gyvybei.

Panaudojus didesng¢ nei rekomenduojama tasipimidino peroralinio tirpalo dozg, gali sulététi Sirdies
ritmas. Kraujo spaudimas nukrenta Siek tiek Zemiau normalaus lygio. Kartais gali sulététi kvépavimo
daznis. Panaudojus didesng¢ nei rekomenduojama tasipimidino peroralinio tirpalo doze, gali taip pat
atsirasti alfa-2 adrenoreceptoriy sukeliamas poveikis, tai yra, gali padidéti kraujo spaudimas, nukristi
kiino temperatiira, atsirasti letargija, vémimas ir pailgéti QT intervalas.

Kaip nustatyta ikiklinikinio tyrimo metu, tasipimidino neigiamg poveik] galima pasalinti naudojant
specifinj antidotg atipamezolj (alfa-2 adrenoreceotoriaus antagonistas). Pra¢jus vienai valandai po
gydymo tasipimidinu esant 60 pg/kg kiino svoriui, i.v. buvo skirta atipamezolio 300 pg/kg kiino
svoriui, atitinkan&io 0,06 ml/kg kiino svoriui tirpala, kurio sudétyje jo yra 5 mg/ml. Sio tyrimo
rezultatai rodo, kad neigiama tasipimidino poveikj galima panaikinti. Taciau, kai tasipimidino pusinés
eliminacijos laikas virSija atipamezolio pusinés eliminacijos laika, gali vél pasireiksti kai kurie
tasipimidino poveikio pozymiai.

4.11. ISlauka

Netaikytina.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kiti migdomieji ir raminamieji vaistai
ATCvet kodas: QNO5CM96

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veterinarinis vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra tasipimidino kaip veikliosios medZiagos.
Tasipimidinas yra veiksmingas ir selektyvus alfa-2A adrenoreceptoriy agonistas (kaip nustatyta su
zmogaus adrenoreceptoriais), kuris slopina noradrenalino i$siskyrimg i§ noradrenerginiy neurony,
blokuoja Moro refleksg ir tokiu biidu panaikina sujaudinima.

Tasipimidinas kaip alfa-2 adrenoreceptoriy agonistas slopina pernelyg didele noradrenerging
neurotransmisijg (didesnis noradrenalino iSskyrimas locus coeruleus), kuri pasireiskia sukeldama
nerimg ir baimg stresinése situacijose esantiems eksperimentiniams gyviinams.

Apibendrinant, tasipimidino veikimas pasireiskia silpninant centring noradrenerging neurotransmisijg.
Be anksiolitinio poveikio, tasipimidinas gali sukelti kitg zinoma, nuo dozés dydzio priklausantj alfa-2
adrenoceptoriy sukeltg farmakologinj poveikj, pvz., sedacijg, skausmo mal§inimg ir Sirdies ritmo,
kraujo spaudimo bei rektalinés temperatiiros mazinima.

Poveikis paprastai pasireiskia per 1 valandg po vaisto sudavimo. Poveikio trukmé atskirais atvejais
skiriasi, jis gali trukti iki 3 valandy ar ilgiau.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sunaudojus tirpalg peroraliai, neSerti Sunys greitai jsisavina tasipimiding. Atliekant farmakokinetinj

tyrima su nesertais Sunimis, vidutiniskai 60 % individy buvo pastebétas vidutiniskas oralinis
tasipimidino biologinis prieinamumas. NeSertiems Sunims peroraliai davus 30 pg/kg vaisty doze,
didZiausia tasipimidino koncentracija kraujo plazmoje yra apytiksliai 5 ng/ml ir atsiranda po 0,5—

1,5 val. Pakartotinai naudojant vaisty doze¢ po 3 val., paskesné didziausia koncentracija kraujo
plazmoje yra vidutiniskai (30 %) didesné, bet didziausios koncentracijos susidarymui laikas jtakos
neturi. Seriant gyviing vaisty davimo metu yra sulétinama absorbcija ir sumazéja didZiausias
koncentracijos lygis kraujo plazmoje. Esant pasertam gyviinui, koncentracija yra mazesné — 2,6 ng/ml
ir susidaro veliau — per 0,7-6 val. Bendras tasipimidino kiekis kraujo plazmoje yra lyginamas neserty
ir Serty gyvuny. Esant sisteminiam naudojimui, koncentracija proporcingai did¢ja pagal doziy skaiciy,
intervalu 10-100 ug/kg. Pakartotinio naudojimo atveju akumuliacinis poveikis nestebimas.

Pasiskirstymas

Tasipimidinas yra labai gerai pasiskirstantis junginys, pasiskirstymo kiekis Sunims yra 3 I/kg.
Tasipimidinas prasiskverbia j Suny smegeny audinj, o vaisto koncentracija po pakartotinés dozés
smegenyse yra didesné, nei kraujo plazmoje. Tasipimidino in vitro susijungimas su Suny kraujo
plazmos baltymais yra mazas, apytiskliai 17 %.

Medziagy apykaita

Tasipimidino apykaita dazniausiai vyksta demetilinimo ir dehidrogeninimo reakcijy metu, o
gausiausiai cirkuliuojantys metabolitai yra demetilinimo ir dehidrogeninimo produktai. Po dideliy
vaisto doziy, Suns kraujo plazmoje yra randami tasipimidino demetilinimo ir dehidrogeninimo
produkto pédsakai. Cirkuliuojantys metabolitai yra gerokai silpnesni uz pirminj vaista, kaip tai
pasireiSké zmoniy ir ziurkiy adrenoreceptoriuose.




Salinimas

Tasipimidinas yra ypac gerai $alinamas junginys, kuris gretai pasiSalina i§ Suny kraujotakos sistemos.
Bendrasis klirensas yra 21 ml/min/kg susvirkstus 10 pug/kg i.v. boliusing doze. Vidutinis galutinis
pusinés eliminacijos laikas yra 1,7 val. po peroralinio naudojimo esant neSertiems Sunims. Nepakitusio
su Slapimu i$skiriamo tasipimidino dalis yra 25 %. Visi cirkuliuojantys metabolitai yra gerokai maziau
i§skiriami j $lapima, palyginti su tasipimidinu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio benzoatas (E211),
natrio citratas,

citriny riig§ties monohidratas,
briliantinis mélynasis (E133),
tartrazinas (E102),
iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 12 ménesiy laikant Saldytuve (2—8 °C temperatiiroje)
arba 1 mén Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
15 ml permatomo stiklo III tipo buteliukas su polipropileniniu uzdoriu, saugiu vaikams, taip pat mazo
tankio polietileno adapteris ir didelio tankio polietileno jdéklas. Pakuotéje yra peroralinis mazo tankio

polietileno / polistireno Svirkstas.

Pakuotés dydziai:
kartoniné dézuté su 1 buteliuku ir peroraliniu Svirkstu.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Orion Corporation

Orionintie 1
F1-02200 Espoo



Suomija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/276/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-08-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.curopa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

IT PRIEDAS

GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Suomija

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Suomija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tessie, 0,3 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims
tasipimidine

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra: 0,3 mg tasipimidine.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

15 ml buteliukas
Peroralinis $virks$tas

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

|8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

Sis vaistas gali biiti kenksmingas prarijus arba patekus ant odos ar gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijy. Saugokités, kad neprarytuméte ir, kad nepatekty ant odos, jskaitant ranky ir burnos salytj.
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10. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atidarius sunaudoti per 12 ménesiy.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Biitina perskaityti informacinj lapelj, kur pateikiama daugiau informacijos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/276/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot:
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tessie 0,3 mg/ml, geriamasis tirpalas
tasipimidine

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

0,3 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng

5.  ISLAUKA

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

7. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atidarius sunaudoti per 12 ménesiy.

8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Tessie, 0,3 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Orion Corporation

Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Suomija

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Tessie, 0,3 mg/ml, geriamasis tirpalas Sunims
Tasipimidino (tasipimidine)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

tasipimidino 0,3 mg (atitinka 0,427 mg tasipimidino sulfato);
pagalbiniy medZiagy:

natrio benzoatas (E211) 0,5 mg,

tartrazinas (E102),

briliantinis mélynasis (E133).

Skaidrus zalias tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Trumpalaikiam Suny situaciniam nerimui ir baimei mal§inti, kuriuos sukelia triuk§mas arba Seimininko
iSvykimas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Suniui Tessie negalima naudoti, jeigu jis:

- yra alergiskas tasipimidinui ar bet kuriai kitai §io vaisto sudedamajai daliai;

- serga sunkios formos liga, pvz., kepeny, inksty ar Sirdies liga;
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- yra akivaizdziai seduotas (pastebimi tokie poZymiai kaip mieguistumas, nekoordinuoti judesiai,
suprastéjusi reakcija) po ankstesniy vaisty naudojimo.

Ziaréti 12 p. ,,Vaikingumas ir laktacija®.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Tessie gali sukelti toliau nurodytas nepalankias reakcijas.

Labai dazna:
- nuovargis;
- vémimas.

Dazna:

- mieguistumas;

- elgsenos sutrikimai (lojimas, vengimas, dezorientacija, padidéjes reaktyvumas);
- gleivinés membrany blySkumas;

- ataksija;

- viduriavimas;

- nekontroliuojamas §lapinimasis;

- pykinimas;

- gastroenteritas;

- per didelis troskulys;

- sumazgéjes leukocity kiekis kraujyje;
- alerginés reakcijos;

- apetito praradimas.

Be to, gali pasireiksti Sirdies ritmo sulétéjimas, kraujo spaudimo nukritimas ir kiino temperatiiros
sumazejimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Sunys

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduojama dozé yra 0,1 ml/kg. Veterinarijos gydytojas turi paskirti $uniui tinkama dozg. Sj
veterinarinj vaistg naudoti peroraliai.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Vaistas yra skirtas trumpalaikiam naudojimui. Jei reikia, jj galima saugiai naudoti iki 9 dieny i§ eilés.

Neserkite Suns vieng valanda pries ir vieng valandg po vaisty davimo, nes gali buti Iétesné absorbcija.
Galima duoti maza gabalélj skaniuko, kad Suo tikrai praryty tirpala. Vandens galima duoti be
apribojimy.

Bandomoji dozé

Kai duodate pirmaja dozg, stebékite Sunj 2 valandas, kad jsitikintuméte, jog dozé jam néra per didelé.
Jei po vaisto davimo Suo atrodo mieguistas, jo judesiai nekoordinuoti arba jei jis j jisy kvietimg
reaguoja nenormaliai létai, gali biti, kad doze yra per didelé. Tokiu atveju nepalikite Suns vieno ir
kreipkités ] veterinarijos gydytoja dél galimo kitos dozés sumazinimo.

Dél triuk§mo atsirandantys nerimas ir baimé

Duokite pirmg vaisty doze likus vienai valandai iki tikétino triukSmo pradzios ar kai tik Suo pradeda
reiksti pirmuosius nerimo poZymius. Sunj reikia stebéti. Jei triuk§mas tesiasi ir $uniui vél pradeda
reik$tis nerimo ir baimés poZymiai, vaisty doz¢ galima pakartoti praéjus bent 3 val. po ankstesniosios
dozés. Vaistg galima duoti iki 3 karty per 24 val.

Dél Seimininko iSvykimo atsirandantys nerimas ir baimé

Duokite vaisty likus vienai valandai iki Suns palikimo vieno. Kitg vaisty doz¢ galima duoti pragjus
bent 3 val. po ankstesnés dozés. Vaistg galima duoti iki 3 karty per 24 val.

Sio informacinio lapelio pabaigoje skaitykite i¥samias naudojimo instrukcijas.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo
Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,, Tinka iki“ ir buteliuko etiketés po “EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés
nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius talpykle, — 12 ménesiy Saldytuve (2—8 °C temperattiroje) arba
1 ménesj zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Iprasti nerimo ir baimés pozymiai yra diisavimas, virpéjimas, nerimastingumas (daznai kei¢iama
buvimo vieta, bégiojama aplinkui, nerimaujama), ieSkoma zmogaus draugijos (lipimas, slépimasis uz
nugaros, tap$nojimas letena, sekiojimas), slépimasis (po baldais, tamsiuose uzkaboriuose), méginimas
pabégti, sustingimas (dingsta judesiai), édalo ar skaniuky atsisakymas, netinkamas §lapinimasis ar
tustinimasis, seiléjimasis ir pan. Sie pozymiai gali sumazéti, bet gali iki galo neisnykti.
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Ypac nervingy ar susijaudinusiy gyviiny atsakas j vaista gali buti silpnesnis.

Reikéty apsvarstyti elgesio modifikavimo programos naudojima, ypac kai kalbama apie 1éting bukle,
tokig kaip atskyrimo nerimas.

Tasipimidino saugumas jaunesniems nei 6 ménesiy Suniukams ir vyresniems nei 14 mety bei
sveriantiems iki 3 kg Sunims nebuvo tirtas.

Jei Suo mieguistas, nepalikite jo vieno, neduokite maisto ar vandens, ir laikykite $iltoje vietoje.

Visada iSlaikykite maZiausig intervalg (3 val.) tarp dviejy doziy, netgi tuo atveju, kai po pirmosios
Tessie dozés Suo vemia.

Vaikingumas ir laktacija
Sio veterinarinio vaisto saugumas Suny vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nenaudokite
veterinarinio vaisto vaikingumo ar laktacijos laikotarpiu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Informuokite veterinarijos gydytoja, jei Suo naudoja kitus vaistus.

Naudojant kitus centring nervy sistema slopinancius vaistus tikétina, kad tasipimidino poveikis bus
sustiprintas, todél veterinarijos gydytojas turi atitinkamai koreguoti dozavima.

Tasipimidinas buvo tiriamas kombinacijoje su klomipraminu, fluoksetinu, deksmedetomidinu,
metadonu, propofoliu ir izofluranu.

Tyrimuose su laboratoriniais Sunimis, kurie gavo fluoksetino (1,1-1,6 mg/kg doze per dieng 12 dieny)
ir tasipimidino (20 ug/kg doze vieng karta, 12-3j3 dieng, N = 4 Sunys) arba tasipimidino (20 ug/kg) ir
klomipramino (1,2-2,0 mg/kg) kombinacijas abu naudojant du kartus per parg 4 dienas 6 Sunims,
klinikinés sgveikos nepastebéta. Kai tasipimidinas naudojamas kartu su klomipraminu arba
fluoksetinu, tasipimidino doz¢ reikia sumazinti iki 20 ug/kg kiino svorio.

Jei Suniui ankséiau reikéjo sumazinti tasipimidino dozg iki 20 pug/kg, $ig doz¢ galima iSlaikyti. Taciau
pradéjus kombinuotg naudojima, bandomoji doze turi buti skiriama pagal 9 p. pateiktas instrukcijas.
Kombinuotame naudojime mazesnés tasipimidino dozés nebuvo tirtos.

Sveikiems Sunims tasipimidinas sukélé lengva ar vidutinio sunkumo kardiovaskuling depresija, kai
buvo skiriamas vienas arba kartu su metadonu arba metadonu ir deksmedetomidinu. Jei Suniui,
gydomam tasipimidinu, reikalinga bendroji anestezija, reikia sumazinti propofolio indukcine doze ir
izoflurano koncentracija.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongs, prieSnuodziai)

Perdozavus gali atsirasti mieguistumas, sulététi Sirdies ritmas, nukristi kraujo spaudimas ir sumazéti
kiino temperatiira. Tokiu atveju gyviing reikia laikyti Siltai.

Jei jvyksta perdozavimas, kaip galima grei€iau kreipkités j veterinarijos gydytoja.

Tasipimidino poveikj galima pasalinti naudojant specifinj antidotg (poveik] paSalinantj vaistg).

Informacija veterinarijos gydytojui

Sedacijos lygis ir trukmé priklauso nuo dozés, o perdozavimo atveju sedacija gali buti ypac isreiksta.
Ypac didelio vaisto perdozavimo atveju Sunys gali jkvépti savo vémaly dél veikliosios medziagos
vimdomojo ir CNS slopinanciojo poveikio. Ypac didelis perdozavimas gali kelti pavojy gyvybei.

Panaudojus didesne nei rekomenduojama Tessie doze gali sulététi Sirdies ritmas. Kraujo spaudimas
nukrenta Siek tiek Zemiau normalaus lygio. Kartais gali sulététi kvépavimo daznis. Panaudojus didesne
nei rekomenduojama Tessie doze, gali taip pat atsirasti alfa-2 adrenoreceptoriy sukeliamas poveikis,
tai yra, gali padidéti kraujo spaudimas, nukristi kiino temperatiira, atsirasti letargija, vémimas ir
pailgéti QT intervalas.
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Kaip nustatyta ikiklinikinio tyrimo metu, tasipimidino neigiama poveikj galima pasalinti naudojant
specifinj antidotg atipamezolj (alfa-2 adrenoreceotoriaus antagonistas). Pra¢jus vienai valandai po
gydymo tasipimidinu 60 pg/kg kiino svoriui, i.v. buvo skirta atipamezolio 300 pug/kg kiino svoriui,
atitinkan&io 0,06 ml/kg kiino svoriui tirpala, kurio sudétyje jo yra 5 mg/ml. Sio tyrimo rezultatai rodo,
kad neigiama tasipimidino poveikj galima panaikinti. Taciau, kai tasipimidino pusinés eliminacijos
laikas virsija atipamezolio pusinés eliminacijos laika, gali vél pasireiksti kai kurie tasipimidino
poveikio pozymiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tasipimidinas gali sukelti neigiamg poveikj, pvz., mieguistuma, kvépavimo daznio ir tirio
sumaz¢jima, Sirdies ritmo sulétéjima ir kraujo spaudimo kritima.

Venkite praryti ir sgly¢io su oda (jskaitant ranky ir burnos salytj).

Norédami apsaugoti vaikus, kad nepasiekty vaisto, nepalikite vaistais pripildyto Svirksto be priezitiros,
kai ruosiatés juos duoti Suniui. Panaudota $virkstg ir uzdaryta buteliukg reikia vél jdéti j originalia
dezute ir laikyti (Saldytuve) vaikams nematomoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ivykus saly¢iui su oda, nedelsdami nuplaukite paveiktg odg vandeniu ir nusirenkite uzterStus
drabuzius. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj

lapel;j ar etikete. Nevairuokite, nes gali atsirasti mieguistumas ir pakisti kraujo spaudimas.

Sis vaistas gali Siek tiek dirginti akis. Venkite patekimo j akis (jskaitant ranky ir burnos salytj).
Patekus j akis, nedelsdami skalaukite jas vandeniu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti hiperjautruma (alergija). Zmonés, kuriems yra padidéjes jautrumas
tasipimidinui ar bet kuriai pagalbinei medziagai, turéty vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

Panaudoje nusiplaukite rankas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty

padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.curopa.eu/).
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15. KITA INFORMACIJA

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS:

E

1. DANGTELIO NUEMIMAS
Nuimkite dangtelj nuo buteliuko (paspauskite Zemyn ir pasukite). Pasilikite dangtelj,
kad galétumete vel uzdéti.

2. SVIRKSTO PRIJUNGIMAS
Tvirtai jstatykite Svirksta j adapterj buteliuko virSuje. Naudokite tik su vaistais
pateikiama Svirksta.

3. DOZES NUSTATYMAS

Pasukite buteliuka, kad SvirkStas buty nukreiptas Zemyn. Patraukite stimoklj iki
juoda linija bus ties tinkama veterinarijos gydytojo paskirta doze (ml) (po $virksto
cilindro suémimo plokstele).

Jei Suo sveria daugiau nei 30 kg, pilna dozé bus duodama dviem atskiromis dozémis,
nes Svirkste telpa daugiausiai 3,0 ml tirpalo.

Svirkstu dozuojama tiksliai esant 0,2 ml ir didesnei dozei. Todél negalima gydyti
Suny, kuriems reikalingos mazesnés nei 0,2 ml dozés.

Nepalikite vaistais pripildyto SvirkSto be prieZziiiros, kai ruoSiatés duoti vaistus Suniui.
4. DOZES DAVIMAS
Atsargiai jstatykite §virkstg j Suns nasrus ir, stumdami stimoklj, palaipsniui juos

susvirkskite ant liezuvio pagrindo iki $virkstas bus tus¢ias. Duokite Suniui maza
gabalélj skaniuko, kad Suo tikrai praryty tirpala.
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Pakuotés dydis

5. IDEJIMAS ATGAL ] PAKUOTE
Baige, uzdékite dangtel] ir praplaukite SvirkSta vandeniu. Istatykite Svirksta ir
buteliuka atgal j pakuote ir padékite ja j Saldytuva.

Kartoniné dézuté su vienu 15 ml buteliuku ir peroraliniu Svirkstu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny06smka Bearapus
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tem: +358 10 4261

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

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

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11

10553 Berlin

Deutschland

Tel: +49 3023 59 23 200

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 52769 499
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
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Tél/Tel: +32 14 67 20 51
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Orion Pharma Kft.
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Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
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Belgié

Tel. +32 2 734 48 21
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Orion Pharma AS Animal Health
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EALGoo

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261
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Doémes Pharma Iberia SL
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France
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IRIS FARMACIJA d.o.o.
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10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvbmpog

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

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*“
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LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel. +43 7242 490 20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

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

Portugal

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

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646
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IRIS d.o.o0.
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1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
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FI-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige
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SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
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Tel: + 358 10 4261
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