VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Tessie 0,3 mg/ml mixtura, lausn fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

0,3 mg tasipimidin (tasipimidine)
jafngildir 0,427 mg af tasipimidinsulfati

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoéat (E211) 0,5 mg
Tartrasin (E102)
Skeerblatt (E133)

Natriumsitrat

Sitrénusyrueinhydrat

Hreinsad vatn

Teer green lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Skammtimamedferd til ad draga r kvida og 6tta hja hundum af voldum havada eda brottfarar eigenda.
3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki hja hundum med midlungs eda alvarlegan alteekan sjukdom (flokkadan sem ASA III eda
ofar), t.d. midlungs eda alvarlega nyrna- eda lifrarbilun eda hjarta- og adasjukdom.

Notid ekki hja hundum sem eru greinilega slaevoir (syna merki um t.d. syfju, 6samhaefdar hreyfingar,
minnkad vidbragd) vegna fyrri skdmmtunar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Demigerd merki um kvida og 6tta eru ad hundurinn andar hratt, skelfur, rafar um (skiptir oft um stad,
hleypur um, er eirdarlaus), leitar navistar vid folk (heldur sig neerri, felur sig 4 bak vio, klorar i, eltir
folk), felur sig (undir husgdgnum, i dimmum herbergjum), reynir ad flyja, frys (verour hreyfingarlaus),
vill ekki borda mat eda salgati, dvideigandi pvaglat, ovideigandi haegodalosun, aukid

munnvatnsrennsli o.s.frv. Haegt er ad draga ur pessum merkjum en hugsanlega ekki utiloka alveg.

Hja dyrum sem eru mjog taugaodstyrk, spennt eda st er magn innrenna katekolamina oft mikio.
Dregid getur ur lyfjafredilegum ahrifum af v6ldum alfa-2 6rva hjé slikum dyrum.



fhuga skal notkun 4 atferlisbreytingaraaetlun, einkum pegar um er ad raeda langvarandi astand eins og
aoskilnadarkvioa.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef hundur er sleevour (synir merki um t.d. syfju, 6samhafdarhreyfingar, minnkad viobragd) skal ekki
skilja hundinn eftir einan og ekki halda ad honum faedu eda vatni.

Oryggi pess ad gefa hundum yngri en 6 manada og eldri en 14 4ra eda sem vega minna en 3 kg
tasipimidin hefur ekki verid rannsakad. Notid eingéngu samkvaemt avinnings-ahattumati abyrgs
dyraleknis.

Adeins hefur verid synt fram a4 nakvemni sprautunnar fyrir skammta sem eru 0,2 ml og sterri og pess
vegna er ekki haegt a0 medhondla hunda sem purfa minni skammt en 0,2 ml.

bar sem likamshiti getur lekkad eftir gjof skal gaeta pess ad videigandi umhverfishiti sé hja dyrinu sem
feer meodferdina.

Tasipimidin getur valdio bl6dsykursheekkun 4 6beinan hatt. Notid samkvamt avinnings-ahaettumati
dyraleknis hja dyrum med sykursyki.

Ef uppkost eiga sér stad eftir inntoku mixtarunnar skal vidhalda hefdbundnu radlogou bili & milli
tveggja lyfjagjafa (a.m.k. 3 klukkustundir) adur en lyfid er gefio aftur.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Utsetning fyrir tasipimidini getur valdid aukaverkunum eins og slevingu, 6ndunarbalingu, hagslatti
og lagprystingi.

Fordist inntdku og snertingu vid hud, p.m.t. snertingu handar og munns.

Til a0 koma i veg fyrir ad born nai i lyfid ma ekki skilja fylltu skammtasprautuna eftir eftirlitslausa a
medan hundurinn er undirbuinn fyrir lyfjagjofina. Notudu sprautuna og lokada glasio 4 ad setja aftur i
upprunalegar umbudir og geyma par sem born hvorki né til né sja.

Ef dyralyfio berst 4 hd fyrir slysni parf ad skola utsettu hudina strax med vatni og fjarlaegja
mengadan fatnad. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Akid ekki, par sem slaeving og breytingar a blodprystingi geta
komid fyrir.

Lyfi0 getur valdid litilshattar ertingu 1 augum. Fordist snertingu vid augu, p.m.t. snertingu handar og
augna. Berist efni0 i augu parf ad skola augun strax med vatni.

Dyralyfid getur valdid ofnemi. Peir sem hafa ofnaemi fyrir tasipimidini eda einhverju hjalparefnanna
skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Pvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.



4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Hundar:
Mjog algengar Uppkaost
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Svefnhofgi
Algengar Atferlisraskanir (gelt, fordun, aukin vidbragdshaefni)
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Nidurgangur
medferd): Maga- og garnabolga
Ogledi
Ofnaemisviobrogd
Hvitfrumnafaed
Hreyfiglop
Slaeving
Syfja
Vanattun
bvagleki
Lystarleysi
Folar slimhimnur
Ofporsti
Xy Minnkud hjartslattartioni'
T kki pekkt
i6ni ekki pe Lagur blodprystingur!
(ekki haegt ad aetla tidni ut fra ) -
fyrirliggjandi gdgnum): Leaekkadur likamshiti

'hefur sést hja dyrum sem ekki voru kvidin

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Rannsoknir a rannsoknarstofum 4 rottum syna merki um eiturpréun vid skammta sem valda eitrun hja
modur og valda skyrum kliniskum merkjum sem tengjast sleevingu, minnkadri neyslu f&du og

minnkadri likamspyngdaraukningu hja modur.

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja dyrategundunum
sem um r&oir.

Ekki ma nota 4 medgdngu eda mjolkurgjafartimabili.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gert er rad fyrir ad notkun annarra lyfja sem hafa balandi ahrif & midtaugakerfid auki ahrif
tasipimidins og pvi skal adlaga skammta a videigandi hatt.

Rannsoknir hafa verid gerdar 4 notkun tasipimidins asamt klomipramini, flioxetini, dexmedetomidini,
metadoni, propofoli og isoflarani.



Engar kliniskar milliverkanir komu i 1jés i rannséknum 4 hundum 4 rannsdknarstofu, sem fengu
samsetta medferd med fluoxetini (1,1-1,6 mg/kg 4 dag i 12 daga) og tasipimidini (20 mikrog/kg einu
sinni, 4 degi 12, N = 4 hundar) eda tasipimidini (20 mikrog/kg) og klémipramini (1,2-2,0 mg/kg),
bae0i lyf gefin tvisvar 4 dag 1 4 daga hja 6 hundum. begar tasipimidin er notad samhlida klomipramini
e0a fllioxetini 4 a0 minnka skammta af tasipimidini i 20 mikrog/kg likamspyngdar.

Ef adur hefur purft ad minnka skammt hundsins af tasipimidini i 20 mikrog/kg ma halda peim
skammti. b6 4 a0 gefa reynsluskammt samkvamt leidbeiningum i kafla 3.9 pegar samsett medferd er
hafin. Notkun minni skammta af tasipimidini i samsettri medferd hefur ekki verid rannsdkud.

Tasipimidin olli vaegri eda midlungi alvarlegri beelingu 4 hjarta- og edakerfi pegar lyfid var gefid
heilbrigdum hundum eitt sér eda 4samt metadoni eda metadoni og dexmedetomidini. Ef hundur sem
feer medferd med tasipimidini parfnast sveefingar parf ad minnka naudsynlega innleidsluskammta af
propofoli og péttni isoflurans.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.
Lyfi0 er atlad til skammtimanotkunar en pad ma gefa med druggum haetti i allt ad 9 daga samfleytt.

Lyfio 4 a0 gefa til inntoku i skammti sem nemur 0,1 ml/kg likamspunga (jafngildir 30 mikrog/kg) til
a0 draga ur kvida og otta hja hundum vegna ferdalaga, havada eda brottfarar eigenda.

Ef Iyfid er etlad til notkunar {1 adsteedum par sem hundinum er a&tlad ad vera einum eftir lyfjagjof skal
gefa profskammt. Eftir gjof prufuskammts (test dose) skal fylgjast med hundinum i 2 klst. til ad
tryggja ad valinn skammtur af lyfinu valdi ekki aukaverkunum og ad 6ruggt sé ad skilja hundinn eftir
einan (sja kafla 3.5).

Ekki skal f6ora hundinn i eina klukkustund fyrir til einnar klukkustundar eftir medferdina, par sem
frasog getur verid seinkad. Gefa ma litid seelgeeti til ad tryggja ad hundurinn gleypi lausnina.
Otakmarkad vatn ma vera i bodi.

Fylgjast parf med hundinum. Ef atburdurinn sem veldur 6ttanum heldur afram og hundurinn byrjar ad
syna merki um kvida og 6tta & ny, ma endurtaka skammtinn pegar a.m.k. 3 klukkustundir eru lidnar fra
fyrri skammti. Lyfid ma gefa allt ad 3 sinnum & solarhring.

Skammtaminnkun

Ef hundurinn virdist syfjadur, 6samrami er i hreyfingum hans eda hann svarar kalli eiganda 6edlilega
seint eftir ad hafa fengid medferd geeti skammturinn hafa verid of stor. Minnka skal sidari skammtinn i
2/3 af magni fyrri skammtsins sem samsvarar 20 mikrog/kg likamspyngdar. Skammtaminnkun skal
adeins fara fram ad fengnum radleggingum dyralaknisins.

Kvidi og otti af voldum hdvada:

Gefa skal fyrsta skammtinn einni klukkustund fyrir atburdinn sem buist er vid ad valdi kvida, um leid
og hundurinn synir fyrstu merki um kvida eda pegar eigandinn greinir areiti sem vekur venjulega
kvida eda otta hja vidkomandi hundi.

Kvidi og 6tti vegna brottfarar eigenda:
Gefa 4 skammtinn einni klukkustund fyrir brottfor eiganda.




Leidbeiningar um gjof:

1. FJARLZAGIDP LOKID
Fjarlaegio lokid af glasinu (prystid nidur og sntid). Geymid lokid til ad loka glasinu &

ny.

2. TENGID SPRAUTUNA VID
brystid sprautunni pétt ofan i millistykkid sem stadsett er ofan a glasinu. Notio

eingéngu sprautuna sem fylgir lyfinu.
Grip-plata

Sprautubolur l Stimpill
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3. VELJID SKAMMT
Snuid glasinu med afastri sprautunni a hvolf. Dragid stimpilinn Gt par til svarta linan
sem gefur til kynna réttan skammt (ml) kemur 1 1j6s undir gripplotunni &

| e — B

sprautubolnum.

Ef hundurinn vegur meira en 30 kg er heildarskammturinn gefinn 1 tveimur
adskildum skdmmtum par sem sprautan tekur ad hamarki 3,0 ml af lausn.

Adeins hefur verid synt fram &4 nakvemni sprautunnar fyrir skammta upp 4 0,2 ml og
meira. Pess vegna er ekki hagt ad medhondla hunda sem purfa minni skammt en
0,2 ml.

Ekki ma skilja fylltu skammtasprautuna eftir eftirlitslausa 4 medan hundurinn er
undirbuinn fyrir lyfjagjéfina.

4. GEFIb SKAMMT

Komid sprautunni varlega fyrir i munni hundsins og gefid skammtinn undir
tungurdtina med pvi ad yta smam saman 4 stimpilinn par til sprautan er tom. Gefa ma
hundinum smévegis saelgeti til ad tryggja ad hundurinn gleypi lausnina.




5. AFTUR [ PAKKNINGUNA
Setjid hettuna aftur a glasid og skolid sprautuna med vatni ad gjof lokinni. Setjid
sprautuna og glasi0 aftur i ytri pakkninguna og i keeli.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Magn og timalengd slaevingar eru skammtahad og einkenni sleevingar koma pvi helst fyrir ef gefinn er
of stor skammtur. Ef um verulega ofskommtun lyfsins er a0 reeda hja hundum eru peir i aukinni heettu
a asvelgingu uppkasta vegna uppsoluvaldandi og balandi ahrifa & midtaugakerfid sem tengjast virka
efninu. Mjog veruleg ofskommtun getur hugsanlega verid lifsheettuleg.

Laekkud hjartslattartioni getur komid i 1jos eftir gjof 4 skommtum sem eru steerri en radlagdir
skammtar af tasipimidin mixturu, lausn. Blodprystingur leekkar adeins undir edlileg gildi. Einstaka
sinnum dregur ur ondunartioni. Sterri en radlagdir skammtar af tasipimidin mixturu, lausn geta einnig
valdid 6drum ahrifum sem midlad er af alfa-2 adrenvidtaka, par med talid hakkun & bl6oprystingi,
leekkun 4 likamshita, svefnh6fga, uppkdstum og lengingu 4 QT-bili.

Eins og synt hefur verid fram 4 1 forkliniskri rannsokn er haegt ad snta dhrifum tasipimidins vid med
sértaeeku motefni, atipamezoli (blokki & alfa-2 adrenvidtaka). Einni klukkustund eftir medferd med
tasipimidini sem nam 60 mikrog/kg likamspyngdar var skammtur af atipamezoli sem nam

300 mikrog/kg likamspyngdar, sem samsvarar 0,06 ml’kg likamspyngdar af lausn sem inniheldur

5 mg/ml, gefinn i blaad. Nidurstodur pessarar rannsoknar syndu fram a ad haegt veeri ad snia vid
ahrifum tasipimidins. Hins vegar, par sem helmingunartimi tasipimidins er lengri en helmingunartimi
atipamezols, geta tiltekin ahrif tasipimidins komid fram ad nyju.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu a4
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QNOSCM96

4.2  Lythrif

Dyralyfid inniheldur tasipimidin sem virka efnid. Tasipimidin er 6flugur og sérteekur alfa-2A
adrenvidtakaorvi (eins og synt var fram a med adrenvidtokum manna) sem hindrar losun noradrenalins
ur noradrenvirkum taugafrumum, hindrar hrokkvidbragdio og vinnur pannig gegn @singi.

Tasipimidin sem alfa-2 adrenvidtakadrvi dregur ur ofvirkjun noradrenvirks taugabodflutnings (aukin

losun noradrenalins i bldaskadk (locus coeruleus)), sem synt hefur verid fram 4 ad framkallar kvida og
otta hja tilraunadyrum sem ttsett eru fyrir streituvaldandi adstedum.



{ stuttu mali hefur tasipimidin ahrif med pvi ad draga ur noradrenvirkum taugabodflutningi i
midtaugakerfinu. Til vidbdtar vio kvidastillandi ahrif getur tasipimidin valdid 60rum pekktum
lyfjafreedilegum ahrifum fyrir tilverknad alfa-2 adrenvidtaka, svo sem slevingu, deyfingu og leekkun
hjartslattartioni, blodprystingi og hitastigi i endaparmi.

Ahrifin koma venjulega fyrst fram innan 1 kist. eftir medferd med lyfjagjofinni. Ahrifin vara mislengi
eftir einstaklingum og geta varad allt ad 3 klst. eda lengur.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntku i lausn um munn frasogast tasipimidin hratt hja fastandi hundum. { lyfjahvarfafraedilegri
rannsokn 4 fastandi hundum kom 1 1j6s midlungsmikid adgengi tasipimidins um munn sem var ad
medaltali 60 %. Eftir a0 fastandi hundum eru gefin 30 mikrogkg med inntdku reynist hamarkspéttni
tasipimidins vera u.p.b. 5 ng/ml sem kemur fram eftir 0,5-1,5 klst. Eftir endurtekna skommtun

3 klukkustundum sidar reyndist hamarkspéttni i plasma vera midlungsmikid (30 %) heerri en engin
ahrif komu fram 4 tima hamarkspéttninnar. F60run samhlida skdommtun heegir 4 frasoginu og lekkar
hamarkspéttnina i plasma. Hidmarkspéttnin er minni pegar dyrid er ekki fastandi eda 2,6 ng/ml og
kemur seinna fram, eda eftir 0,7-6 klukkustundir. Heildaratsetning fyrir tasipimidini i plasma er
sambzerileg hja fastandi og ekki fastandi dyrum. Altek utsetning eykst um pad bil 1 réttu hlutfalli vio
skammtasterd 4 skammtabilinu 10-100 mikrog/kg. Engin merki um uppsodfnun sjast eftir endurtekna
gjof.

Dreifing
Tasipimidin er efnasamband med mikla dreifingu, dreifingarrimmal hja hundum er 3 I/kg.

Tasipimidin smygur inn i heilavef hja hundum og péttni lyfsins eftir endurtekna gjof er heerri 1 heila en
i plasma. In vitro binding tasipimidins vid plasmaprotein hja hundum er litil, eda um pad bil 17 %.

Umbrot

Umbrot tasipimidins a sér einkum stad med afmetylun og vetnissviptingu og algengustu umbrotsefnin
i blodrasinni eru afurdir eftir afmetylun og vetnissviptingu. Finna ma afmetyladar vetnissviptar afurdir
tasipimidins i snefilmagni 1 plasma hja hundum eftir stéra skammta. Umbrotsefnin 1 blodrasinni eru
mun minna 6flug en modurlyfiod, eins og synt hefur verid fram 4 med adrenvidtokum hja ménnum og
rottum.

Utskilnadur

Tasipimidin er mikid hreinsad efnasamband sem skilst hratt Gt ur bl6dras hunda. Heildarathreinsunin
er 21 ml/min./kg eftir 10 mikrog/kg hledsluskammt i blazed. Lokahelmingunartiminn er ad medaltali

1,7 klukkustundir eftir inntdku & fastandi maga. Hlutfall tasipimidins sem skilst ut 6breytt med pvagi
er 25 %. Oll umbrotsefnin i blédrasinni skiljast mun minna Gt med pvagi samanborid vid tasipimidin.

5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 1 ar i keeli (2°C - 8°C) eda 1 manudur vid legri
hita en 25°C.



5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid i keaeli (2°C - 8°C). Geymid glasio i ytri 0skjunni til varnar gegn 1josi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

15 ml glas Ur gleeru gleri af gerd 111 med barnadryggisloki Gr polypropyleni, millistykki Gr lagpéttni
polyetyleni og péttihring Gr hapéttni polyetyleni. Munngjafarsprauta ur lagpéttni

polyetyleni/polystyreni fylgir med 1 pakkningunni.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1 glasi og munngjafarsprautu.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/21/276/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16/08/2021

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Tessie 0,3 mg/ml mixtura, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur: 0,3 mg af tasipimidine.

3. PAKKNINGASTARD

15 ml glas
Munngjafarsprauta

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofhna pakkningu skal nota innan 1 ars.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli. Geymid glasid 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/21/276/001

15. LOTUNUMER

Lot:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI

1.  HEITI DYRALYFS

Tessie

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,3 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp: {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 1 ars.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Tessie 0,3 mg/ml mixtura, lausn fyrir hunda

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt efni:
0,3 mg tasipimidin
jafngildir 0,427 mg af tasipimidinsulfati

Hjalparefni:
Natrinbensoat (E211) 0,5 mg

Teer green lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar fyrir notkun

Skammtimamedferd til ad draga r kvida og 6tta hja hundum af véldum havada eda brottfarar eigenda.

5. Frabendingar

bu matt ekki gefa hundinum Tessie ef hann:

- er med ofnaemi fyrir tasipimidini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

- er med alvarlegan sjukdom eins og lifrar-, nyrna- eda hjartasjukdém

- er greinilega slavdur (synir merki um t.d. syfju, 6samrami i hreyfingum, minnkad vidbrago)
vegna fyrri skommtunar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Damigerd merki um kvida og 6tta eru ad hundurinn andar hratt, skelfur, rafar um (skiptir oft um stad,
hleypur um, er eirdarlaus), leitar navistar vid folk (heldur sig neerri, felur sig a bak vio, klorar i, eltir
folk), felur sig (undir husgdgnum, i dimmum herbergjum), reynir ad flyja, frys (verour hreyfingarlaus),
neitar a0 éta mat eda sxlgeeti, ovideigandi pvaglat, 6videigandi haeegdalosun, aukid munnvatnsrennsli
o.s.frv. Haegt er ad draga r pessum einkennum en hugsanlega ekki eyda ad fullu.

Hja dyrum sem eru mjog taugaostyrk, spennt eda ast getur verid ad svorun viod lyfinu sé minnkud.

fhuga skal notkun 4 atferlisbreytingarazetlun, einkum pegar um er ad raeda langvarandi astand eins og
adskilnadarkvioa.

Oryggi pess ad gefa hvolpum yngri en 6 ménada og hundum eldri en 14 4ra eda sem vega minna en
3 kg tasipimidin hefur ekki verid rannsakad.
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Ef hundurinn er sleevour ma ekki skilja hann eftir einan, ekki gefa fodur eda vatn og halda parf hita a
honum.

Alltaf parf a0 1ida lagmarkstimi (3 klukkustundir) a4 milli tveggja skammta, jafnvel pott hundurinn
pinn kasti upp eftir ad hafa fengio Tessie.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Utsetning fyrir tasipimidini getur valdid aukaverkunum eins og svefnhofga, ondunarbalingu, leekkun a
hjartslattartioni og blooprystingi.

Fordist inntoku um munn og snertingu vid hid, p.m.t. snertingu handar og munns.

Til a0 koma i veg fyrir ad born nai 1 lyfid ma ekki skilja fylltu skammtasprautuna eftir eftirlitslausa a
medan hundurinn er undirbtinn fyrir lyfjagjofina. Skila skal notudu sprautunni og lokada glasinu aftur
i upprunalegar umbudir og geyma (i keeli) par sem born hvorki na til né sja.

Ef um snertingu vid hid er ad raeda parf ad skola ttsettu hidina strax med vatni og fjarlegja
mengadan fatnad. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meodferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Akid ekki, par sem svefnhdfgi og breytingar 4 blooprystingi geta
komid fyrir.

Lyfi0 getur valdid litilshattar ertingu 1 augum. Fordist snertingu vid augu, p.m.t. snertingu handar og
augna. Berist efnid 1 augu parf ad skola augun strax med vatni.

Dyralyfid getur valdio ofnemi. beir sem hafa ofnemi fyrir tasipimidini eda einhverju hjalparefnanna
skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Pvoi0 hendur eftir notkun.

Vidboétarupplysingar fyrir dyralekninn:

Magn og timalengd slavingar eru skammtahad og einkenni slaevingar koma pvi helst fyrir ef gefinn er
of stor skammtur. Ef um verulega ofskommtun lyfsins er ad reeda hja hundum eru peir 1 aukinni haettu
a asvelgingu uppkasta vegna uppsoluvaldandi og baelandi ahrifa 4 midtaugakerfid sem tengjast virka
efninu. Mjog veruleg ofskdmmtun getur hugsanlega veri0 lifsheettuleg.

Laekkud hjartslattartioni getur komid 1 1j6s eftir gjof a skommtum sem eru heerri en radlagdir skammtar
af Tessie. Blodprystingur leekkar adeins undir edlileg gildi. Einstaka sinnum dregur ur 6ndunartioni.
Steerri en radlagdir skammtar af Tessie geta einnig valdid 68rum ahrifum sem midlad er af alfa-2
adrenvidtaka, par med talid heekkun a blodprystingi, lekkun 4 likamshita, svefnhofga, uppkdstum og
lengingu 4 QT-bili.

Eins og synt hefur verid fram 4 1 forkliniskri rannsokn er haegt ad snta adhrifum tasipimidins vid med
sérteeku motefni, atipamezoli (blokki 4 alfa-2 adrenvidtaka). Einni klukkustund eftir medferd med
tasipimidini sem nam 60 mikrog/kg likamspyngdar var skammtur af atipamezoli sem nam

300 mikrog/kg likamspyngdar, sem samsvarar 0,06 ml/kg likamspyngdar af lausn sem inniheldur

5 mg/ml, gefinn 1 blazd. Nidurstodur pessarar rannsoknar syndu fram 4 ad haegt veeri ad snlia vio
ahrifum tasipimidins. Hins vegar, par sem helmingunartimi tasipimidins er lengri en helmingunartimi
atipamezols, geta tiltekin ahrif tasipimidins komio fram ad nyju.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja dyrategundunum
sem um redir. Ekki ma nota dyralyfid 4 medgdngu eda mjolkurgjafartimabili.
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Lattu dyraleekninn vita ef hundurinn notar 6nnur lyf.

Gert er rad fyrir ad notkun annarra lyfja sem hafa beelandi 4hrif 4 midtaugakerfid auki ahrif
tasipimidins og pvi skal adlaga skammta a videigandi hatt samkvamt fyrirmalum dyralaeknisins.

Rannsoknir hafa verid gerdar a notkun tasipimidins dsamt kloémipramini, flioxetini, dexmedetomidini,
metadoni, propofoli og isoflarani.

Engar kliniskar milliverkanir komu 1 1j6s 1 rannsoknum a4 hundum & rannsoknarstofu, sem fengu
samsetta medferd med fluoxetini (1,1-1,6 mg/kg 4 dag i 12 daga) og tasipimidini (20 mikrog/kg einu
sinni, 4 degi 12, N =4 hundar) eda tasipimidini (20 mikrog/kg) og klémipramini (1,2-2,0 mg/kg),
baedi lyf gefin tvisvar 4 dag 1 4 daga hja 6 hundum. Pegar tasipimidin er notad samhlida klomipramini
eda fluoxetini 4 a0 minnka skammta af tasipimidini 1 20 mikrog/kg likamspyngdar.

Ef adur hefur purft ad minnka skammt hundsins af tasipimidini i 20 mikrég/kg ma halda peim
skammti. b6 4 ad gefa reynsluskammt samkvaemt leidbeiningum 1 kafla 9 pegar samsett medferd er
hafin. Notkun minni skammta af tasipimidini i samsettri medferd hefur ekki verid rannsdkud.

Tasipimidin olli veegri eda midlungi alvarlegri baelingu a hjarta- og adakerfi pegar lyfid var gefid
heilbrigdum hundum eitt sér eda d4samt metadoni eda metadoni og dexmedetomidini. Ef hundur sem
feer meodferd med tasipimidini parfnast svaefingar parf ad minnka naudsynlega innleidsluskammta af
propofoli og péttni isoflurans.

Ofskémmtun:

Ofskdmmtun getur valdid mikilli syfju, leekkun hjartslattartidni, blodprystings og likamshita. Ef pad
gerist parf ad halda hita & dyrinu.

Ef ofskdmmtun a sér stad skaltu hafa samband vid dyralaekni eins fljott og audio er.

Heegt er a0 snua ahrifum tasipimidins med sérteeku métefni (vidsniningslyfi).

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

A ekki vid.

7. Aukaverkanir

Hundar:

M;jo6g algengar Uppkost

(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Svefnhofgi

Algengar Atferlisraskanir (gelt, fordun, aukin vidbragdshaefni)
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Nidurgangur
medferd): Maga- og garnabolga
Ogledi

Ofnemisviobrogd
Hvitfrumnafzed
Hreyfiglop
Slaeving

Syfja
Vanattun
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bvagleki

Lystarleysi
Folar slimhimnur
Ofporsti

N Minnkud hjartslattartioni'
Tidni ekki pekkt
i6ni ekki pe Lagur blodprystingur!
(ekki hegt ad 4eetla tioni ut fra ) .
fyrirliggjandi gdgnum): Laekkadur likamshiti

'hefur sést hja dyrum sem ekki voru kvidin

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Radlagdur skammtur er 0,1 ml/kg. Dyralaeknirinn hefur avisad réttum skammti fyrir hundinn pinn.
Lyfid er gefid med inntéku um munn.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Lyfid er atlad til skammtima notkunar. Ef porf krefur ma gefa pad med 6ruggum heetti i allt ad 9 daga
samfleytt.

Ekki skal fodra hundinn i eina klukkustund fyrir til einnar klukkustundar eftir medferdina, par sem
frasog getur verid seinkad. Gefa ma liti0 salgeeti til ad tryggja ad hundurinn gleypi lausnina.
Otakmarkad vatn ma vera i bodi.

Préfskammtur

begar hundinum er gefinn allra fyrsti skammturinn skal fylgjast med honum 1 2 klst. til ad ganga ur
skugga um ad skammturinn sé ekki of stor fyrir hundinn og a0 ohett sé ad skilja hann eftir einan. Ef
hundurinn virdist syfjadur, hreyfingar hans 6samramdar eda hann svarar kalli 6edlilega seint eftir ad
hafa fengid medferd gaeti skammturinn verid of stor. { slikum tilfellum skal ekki skilja hundinn eftir
einan og hafa samband vid dyralekninn vardandi hugsanlega skammtaminnkun i naesta skipti.

Kvidi og otti af voldum havada:

Gefou fyrsta skammtinn einni klukkustund adur en btist er vid ad havadinn hefjist eda um leid og
hundurinn synir fyrstu merki um kvida. Fylgjast parf med hundinum. Ef havadinn heldur afram og
hundurinn byrjar aftur ad syna merki um kvida og 6tta ma gefa annan skammt pegar a.m.k.

3 klukkustundir eru lionar fra fyrri skammti. Lyfid ma gefa allt ad 3 sinnum & so6larhring.

Kvioi og otti af voldum brottfarar eigenda:
Gefou fyrsta skammtinn einni klukkustund fyrir brottfér. Gefa ma annan skammt pegar a.m.k.

3 klukkustundir eru lionar fra fyrri skammti. Lyfid ma gefa allt ad 3 sinnum & so6larhring.

itarlegar leidbeiningar um gjof er ad finna i lok fylgisedilsins.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu
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A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid 1 kaeli (2°C - 8°C). Geymid glasid 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a aletrun a 6skjunni og glasinu
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad glasid var fyrst opnad er 1 ar i keeli (2°C - 8°C) eda 1 manudur vid legri hita en
25°C.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnamer: EU/2/21/276/001

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja med 15 ml glasi og munngjafarsprautu.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:
Orion Corporation Orion Pharma
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Tengstrominkatu 8
FI-20360 Turku
Finnland

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finnland

Fulltriar markadsleyfishafa <og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

Peny06smmka bearapus
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tem: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kebenhavn 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 5 2769 499

EA\rada

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

Espaiia
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Nederland

Fendigo sa/nv

Av. Hermann Debroux 17
B-1160 Brussels

Belgié

Tel. +32 2 734 48 21

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel. +43 7242 490 230

Polska



Domes Pharma Iberia SL
Edificio Net Pharma

Ctra Fuencarral 22

28108 Alcobendas, Madrid
Tel. +34 682 405 637

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvbmpog

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

Latvija

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

17. Adrar upplysingar

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

Romaénia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

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

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



LEIDBEININGAR UM GJOF:
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1. FJARLAGIP LOKID
Fjarlaegio lokid af glasinu (prystid nidur og sntid). Geymid lokid til ad loka glasinu &

ny.

2. TENGID SPRAUTUNA VID
Prystid sprautunni pétt ofan i millistykkid sem stadsett er ofan a glasinu. Notid

eingéngu sprautuna sem fylgir lyfinu.
Grip-plata

Sprautubolur l Stimpill

I
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3. VELJID SKAMMT

Snuid glasinu med afastri sprautunni & hvolf. Dragid stimpilinn ut par til svarta linan
sem gefur til kynna réttan skammt (ml) (avisad af dyralekninum) kemur i 1j6s undir
gripplétunni & sprautubolnum.

i

Ef hundurinn vegur meira en 30 kg er heildarskammturinn gefinn i tveimur
adskildum skommtum par sem sprautan tekur ad hamarki 3,0 ml af lausn.

Adeins hefur verid synt fram 4 ndkveemni sprautunnar fyrir skammta sem eru 0,2 ml
og steerri. bess vegna er ekki haegt ad medhondla hunda sem purfa minni skammta en
0,2 ml.

Ekki ma skilja fylltu skammtasprautuna eftir eftirlitslausa 4 medan hundurinn er
undirbuinn fyrir lyfjagjéfina.

4. GEFIPb SKAMMT

Komid sprautunni varlega fyrir i munni hundsins og gefid skammtinn undir
tungurdtina med pvi ad yta smam saman 4 stimpilinn par til sprautan er tom. Gefa ma
hundinum smavegis salgaeti til ad tryggja ad hundurinn gleypi lausnina.
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5. AFTUR [ PAKKNINGUNA
Setjid hettuna aftur a glasid og skolid sprautuna med vatni ad gjof lokinni. Setjid
sprautuna og glasi0 aftur i ytri pakkninguna og i keeli.
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