I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tessie 0,3 mg/ml belséleges oldat kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalma:

Hat6anyag:

0,3 mg tazipimidin (tasipimidin.), ami 0,427 mg tazipimidin-szulfatnak felel meg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Natrium-benzoat (E211) 0,5 mg

Tartrazin (E102)

Brillantkék (E133)

Natrium-citrat

Citromsav-monohidrat

Viz, tisztitott

Tiszta, zold oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Zajok, vagy a gazda tavozasa kivaltotta szorongas és félelem rovid tavu enyhitésére kutyakban.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 mérsékelt foku vagy stlyos szervi betegségben (111 vagy sulyosabb az ASA
beosztas szerint) szenvedo kutyaknal, pl. mérsékelt fokt vagy sulyos vese-, maj- vagy sziv- és
érrendszeri betegségek esetén.

Nem alkalmazhato6 olyan kutyéknal, amelyek mar a szedaltsag (pl. almossag, koordinalatlan mozgas,
vagy csokkent valaszképesség) jeleit mutatjak egy kordbban beadott adagtol.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A szorongas és a félelem tipusos jelei a zihalas, a remegés, a jarkalas (gyakori helyvaltoztatas, fel-le

szaladgalas, nyugtalansag), az emberek keresése (az emberhez simulas, hata mogé bujas, manccsal
megfogas, kovetés), az elbujas (bltor ala, sotét szobaba), a szokési kisérlet, a lefagyas (mozgas



hianya), az étel vagy jutalomfalat elutasitdsa, a helyzetnek nem megfeleld vizelés vagy bélsariirités, a
nyaladzas stb. Ezek a jelek enyhiilhetnek, de lehetséges, hogy nem mulnak el teljesen.

Extrém mértékben ideges, izgatott vagy agitalt allatoknal az endogén katekolaminok szintje gyakran
eleve magas. Az alfa-2 agonistak altal kivaltott farmakologiai hatas ezeknél az allatoknal kisebb

mértéka.

Erdemes megfontolni egy viselkedésvaltozast eldsegitd programban valo részvételt, kiilonosen az
olyan kronikus allapotok, mint a szeparacids szorongés esetében.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben a kutya szedalt (pl. almossag, koordinalatlan mozgas vagy csokkent valaszképesség jeleit
mutatja), nem szabad egyediil hagyni, illetve ételt vagy vizet adni neki.

A 6 honapnal fiatalabb, 14 évnél idésebb vagy 3 kg-nal kisebb stlyu kutyak esetén a tazipimidin
biztonsagos adagolasat még nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésének megfelelden alkalmazhato.

A fecskend6 pontos adagolasa csak 0,2 ml vagy magasabb dozisnal biztositott. Ezért a 0,2 ml-nél
kisebb dozist igényl6 kutyak nem kezelhetok.

A beadast kovetden testhomérséklet-csokkenés Iéphet fel, igy a kezelt allatot optimalis kdrnyezeti
homérsékleten kell tartani.

A tazipimidin kézvetve fokozottabb vércukorszint-emelkedéssel jarhat. Cukorbeteg allatok esetében
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésének megfelelden

alkalmazhato.

A belsdleges oldat elfogyasztasat kovetd hanyas esetén a készitmény 0jboli beadasat megel6zéen be
kell tartani a két beadas kozott javasolt idéintervallumot (legalabb 3 ora).

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések:

A tazipimidin olyan mellékhatasok megjelenését eredményezheti, mint a szedécio, 1égzési zavar,
bradicardia és alacsony vérnyomas.

El kell keriilni a termék lenyelését, illetve a borkontaktust, ideértve a kéz-szaj érintkezést.

A gyermekek készitményhez valo hozzaférésének elkeriilése érdekében, nem szabad feliigyelet nélkiil
hagyni a betoltott fecskendot, mig elokészitik a kutyat a beadashoz. A hasznalt fecskend6t és a zart
tiveget vissza kell helyezni az eredeti dobozaba, és gyermekek el6l gondosan elzart helyen kell tarolni.

Véletlen borre kertilés esetén azonnal meg kell mosni vizzel a készitménnyel érintkezett borfeliiletet,
illetve el kell tavolitani a készitménnyel érintkezett ruhazatot. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Nem szabad
vezetni, mivel a szedacio kovetkeztében vérnyomas-valtozas 1éphet fel.

A készitmény enyhe szemirritaciot okozhat. El kell keriilni a szemmel torténd érintkezést, ideértve a
szem-kéz kontaktust. Szembe jutas esetén a szemet azonnal ki kell 6bliteni vizzel.

Ez az allatgy6gyaszati készitmény hiperszenzitivitast (allergiat) okozhat. Tazipimidin- vagy barmilyen
egyéb segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
val6 érintkezést.



A készitmény hasznélata utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo killonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Hanyas
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik): Letargia
Gyakori Viselkedési zavar (ugatas, elkeriilé viselkedés, fokozott

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | reakciokészség)
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Hasmenés, gyomor-bélhurut, émelygés
Tualérzékenységi reakciod

Leukopénia

Ataxia, szedacid, almossag, tajékozodasi zavar

Vizeletinkontinencia

Anorexia, sapadt nyalkahartyak, polidipszia

Nem ismert Alacsony pulzus', hypotonia!
(a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithatdé meg): Csokkent testhdmérséklet!

' Nem szorongd 4llatokban figyelték meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetOvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A patkényokon végzett laboratoriumi vizsgélatok szerint a készitmény bizonyitott fototoxikus hatassal
rendelkezik maternotoxikus dozisokban, ami egyértelmiien a szedaciohoz kothetd klinikai tiineteket,

csokkent taplalékfogyasztast és testsulycsokkenést okoznak az anyaallatnal.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején a célallatfaj
esetén.

A vembhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Mas kozponti idegrendszerre hatd idegnyugtaté szerek alkalmazasa fokozza a tazipimidin hatasat,
ilyen esetben a készitmény dozirozasan megfeleléen modositani sziikséges.

A tazipimidint klomipraminnal, fluoxetinnel, dexmedetomidinnel, metadonnal, propofollal és
izoflurannal kombinacidban vizsgaltak.



A laboratoriumi kutyakon végzett vizsgalatokban a fluoxetin (napi 1,1-1,6 mg/kg alkalmazasa

12 napon keresztiil) és a tazipimidin (20 pg/kg egyszer, a 12. napon, N = 4 kutya) kombinacidjanak,
valamint a 6 kutyanal 4 napon keresztiil, naponta kétszer adott tazipimidin (20 pg/kg) és klomipramin
(1,2-2,0 mg/kg) kombinacidjanak alkalmazasakor nem figyeltek meg klinikai kolcsonhatasokat. Ha a
tazipimidint klomipraminnal vagy fluoxetinnel egyidejlleg alkalmazzak, a tazipimidin adagjat

20 ug/testtomegkilogrammra kell csokkenteni.

Ha korabban a kutya tazipimidin adagjat 20 pg/kg-ra kellett csokkenteni, ezt az adagot fenn kell
tartani. Azonban a kombinécios alkalmazas megkezdésekor a 3.9 szakaszban leirtak szerint
tesztadagot kell beadni. A tazipimidin alacsonyabb dozisait kombinacidban torténd alkalmazas esetén
nem vizsgaltak.

A tazipimidin 6nmagaban vagy metadonnal, illetve metadonnal és dexmedetomidinnel kombinalva
enyhe vagy kdzepes mértékii kardiovaszkularis depressziot valtott ki egészséges kutyakban. Ha a
tazipimidinnel kezelt kutyanak altalanos érzéstelenitésre van sziiksége, a propofol indukcids dozisat s
az izofluran koncentraciot csokkenteni kell.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at torténd alkalmazas.

A készitmény rovid tavu hasznalatra késziilt, de 9 egymast kdvetd napon keresztiil biztonsaggal lehet
alkalmazni.

A készitményt 0,1 ml/testtomegkilogramm doézisban (mely 30 pg/testtomegkilogrammnak felel meg),
szajon at kell alkalmazni, kutyaknal fellép6 szorongés és félelem esetében, amelyet zajok vagy a gazda
tavozasa valt ki.

Amennyiben a készitményt olyan helyzetben kivanjak alkalmazni, mely sordn a beadast kdvetden a
kutyat egyediil hagyjak, egy tesztadag beadasa sziikséges. A tesztadag beadasat kdvetden a kutya

2 oran at torténé megfigyelése sziikséges annak érdekében, hogy megbizonyosodjunk arrél, hogy a
valasztott dozis nem valt ki mellékhatast, és a kezelt kutyat biztonsaggal egyediil lehet hagyni (lasd
3.5 szakasz).

A kezelést megeldzden €s azt kdvetden egy oraval nem szabad megetetni a kutyat, mivel az
késleltetheti a készitmény felszivodasat. Jutalomfalat adhato az oldat lenyelésének biztositasa céljabol.
A vizforras szabadon elérhetd lehet.

A kutyat meg kell figyelni. Amennyiben a félelmet kivaltd esemény folytatodik, és a kutya ismét a
szorongas vagy a félelem jeleit mutatja, lehetséges az el6z6 adag beadasatol szamitott legalabb 3 ora
mulva a készitmény ujboli beadasa. A készitményt 24 6ran beliil maximum haromszor lehet beadni.

Doziscsokkentés

Amennyiben a készitmény beadasat kovetden a kutya almosnak tlinik, mozgasa koordinalatlan vagy a
gazda hivasara szokatlanul lassan valaszol, a d6zis tul nagy lehet. A kovetkez6 dozist az el6z6 dozis
2/3-ara sziikséges csokkenteni, amely 20 pgramm/testtomegkilogrammnak felel meg. A
doziscsokkentést csak allatorvosi Gtmutatast kovetden szabad elvégezni.

Zaj altal kivaltott szorongas és félelem:

Az elsé dozist a szorongast kivaltd inger varhatdo megjelenése elott egy oraval kell beadni, amint a
kutya a szorongas elsé jeleit mutatja vagy a gazda észrevesz egy tipikus ingert, amely szorongast vagy
félelmet valt ki a kutyajabol.

A gazda tavozasa kovetkeztében kivaltott szorongds és félelem:
A dozist a gazda tdvozasa el6tt egy oraval kell beadni.




Kezelési utmutato:

1. TAVOLITSA EL A KUPAKOT
Vegye le a kupakot az livegrél (nyomja le és csavarja el)! Tartsa meg a kupakot a
hasznalat utani visszazarashoz!

2. CSATLAKOZTASSA A FECSKENDOT
Nyomja a fecskendét az liveg tetején talalhato adapterbe! Csak a termékhez mellékelt
fecskend6t hasznalja!

Ujjtamaszto

Fecskendd l Dugattya

v

v
N
— Cobon ool ﬂ

3. DOZIS KIVALASZTASA

Forditsa az iiveget fejjel lefelé, benne a megfeleld helyzetben 1évo fecskenddvel!
Huzza ki a pumpat, amig a kivant dézisnak (ml) megfelel6 fekete vonalhoz nem ér,
amely a fecskendé marokrésze alatt, a tartalyon lathato!

= 0ml

Amennyiben a kutya 30 kg-ndl nagyobb stlyu, a megfelelé adagot két részletben kell
beadni, mivel a fecskendé maximum 3,0 ml oldat egyidejii tarolasara alkalmas.

A fecskendd pontos adagolasa csak 0,2 ml vagy magasabb dozisban biztositott. Ezért
a 0,2 ml-nél kisebb dozist igénylo kutyak nem kezelhetok.

Ne hagyja feliigyelet nélkiil a készitménnyel feltoltott fecskendot, mig felkésziti
kutyéjat a beadasra!

4.  DOZIS BEADASA

Gyengéden helyezze a fecskend6t a kutya széjaba és fokozatosan nyomva a pumpat
adja be a dozist az allat nyelvére, mig a fecskend6 ki nem tiriil! Adjon egy
jutalomfalatot a kutyanak az oldat lenyelésének biztositasa céljabol!

5.  VISSZAHELYEZES A CSOMAGOLASBA
Helyezze vissza a kupakot az iivegre és Oblitse ki vizzel a fecskend6t! Helyezze
vissza a fecskend6t €s az iiveget a kiilsé csomagolasaba, €s rakja be a hiitébe!

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)



A szedalas mértéke és id6tartama dozisfiiggo, ezért a szedalas jelei kiillondsen akkor fordulhatnak eld,
ha az adagot tallépik. Az aktiv hatdbanyag hanytato és kdzponti idegrendszerre hato idegnyugtato
hatasa miatt a magas do6zisu tiladagolast elszenved6 kutyaknal magasabb kockazata van a hanyas
aspiracidjanak. Az igen magas dozisu taladagolas potencidlis életveszéllyel jarhat.

A szivritmus csokkenése jelentkezhet a javasoltnal magasabb dozisban adagolt tazipimidin belsdleg
oldat bevételét kovetden. A vérmyomas kis mértékben a normalis tartomany alé esik. A 1égzési
sebesség alkalmanként csokkenhet. A javasoltnal magasabb dozisban adagolt tazipimidin belsdleg
oldat szamos, az alfa-2 adrenoceptor altal medialt hatast is kivalthat; ezekhez tartozik a magasabb
vérnyomas, a testhdmérséklet csokkenése, a letargia, a hanyas és a megnyult QT intervallum.

Ahogy azt egy preklinikai vizsgalat bizonyitotta, a tazipimidin hatasai visszafordithatok egy specifikus
ellenszer, az atipamezol (alfa-2 adrenoceptor antagonista) segitségével. Egy 6raval a

60 pg/testtomegkilogramm dozist tazipimidin-kezelést kdvetéen, 300 pg/testtomegkilogramm dozisu
atipamezol beadéasa 0,06 ml/testtomegkilogramm 5 mg/ml oldatnak felelt meg, intravénasan beadva. A
vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a tazipimidin hatasai visszafordithatok. Azonban, mivel a
tazipimidin felezési ideje meghaladja az atipamezolét, a tazipimidin hatdsanak egyes jelei Gjra
megjelenhetnek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes adllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNO5SCM96
4.2 Farmakodinamia

Az éllatgyogyaszati készitmény tazipimidin aktiv hatdéanyagot tartalmaz. A tazipimidin egy potens és
szelektiv alfa-2 adrenoceptor agonista (human adrenoceptorokon igazolva), amely gatolja a
noradrenalin felszabadulasat a noradrenerg neuronokbol, blokkolja a megijedést, igy ellenstlyozza az
izgatottsagot.

A tazipimidin mint alfa-2 adrenoceptor agonista csdkkenti a noradrenerg neurotranszmisszi6 talzott
aktivaciojat (noradrenalin megndvekedett felszabadulasa a locus coeruleusbol), amelyr6l kimutattak,
hogy szorongast és félelmet indukalt a stresszhelyzeteknek kitett kisérleti allatokban.

Osszefoglalva, a tazipimidin a kozponti noradrenerg neurotranszmisszié csokkentésével valtja ki
hatasat. Az anxiolitikus hatas mellett a tazipimidin egyéb ismert, dozisfiiggd, alfa-2 adrenoreceptor
altal medialt farmakologiai hatasokkal is rendelkezhet, mint amilyen a szedacio, az analgézia, a

szivritmus, a vérnyomas, illetve a rektalis homérséklet csokkentése.

A hatas kezdete altalaban a kezelés alkalmazasat kovetd 1 oran beliil lathato. A hatas id6tartama
bizonyos foku egyéni variaciot mutat, és 3 6ran keresztiil vagy hosszabb ideig is fennallhat.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas



Az oldat szajon at térténd, belsdleges alkalmazasat kovetden a tazipimidin ¢hgyomorra adva gyorsan
felszivodott kutyakban. Egy farmakokinetikai vizsgélatban kutyaknal éhgyomorra adagolva mérsékelt,
atlagosan 60%-os bioldgiai hasznosulast figyeltek meg. Ehgyomorra, szajon 4t 30 pg/kg dozisban
késobbi ismétlése a kovetkezd adag utani maximalis plazmakoncentraciéo mérsekelt emelkedését
(30%) idézte eld, de az eléréshez sziikséges idore nem volt hatassal. A dozirozas soran torténd etetés
lassitja a felszivodast és csokkenti a maximalis plazmakoncentraciot. Megetetett kutyak esetében a
plazmakoncentracio csucsértéke 2,6 ng/ml, és az ehhez sziikséges id6 0,7-6 ora. A tazipimidin
¢hgyomri €s etetés utani teljesplazma-expozicioja 6sszehasonlithatd. A szisztémas expozicid
megkdzelitleg a dozis emelésével aranyosan novekszik, 10-100 pg/kg dézistartomanyban. Ismételt
adagolast koveto felhalmozodasnak jele nincs.

Eloszlas

A tazipimidin hatdanyag eloszlasa jo, az eloszlasi térfogata kutyakban 3 1/kg. A tazipimidin athatol a
kutyak agyszovetén, és az 01jboli beadast kovetd gydgyszerkoncentracié magasabb az agyban, mint a
plazmaban. A tazipimidin in vifro plazma-protein kotése a kutyaknal alacsony, koriilbeliil 17%.

Metabolizmus

A tazipimidin metabolizécidja féleg a demetildcion és dehidrogenizacion keresztiil torténik, és a
legelterjedtebb keringé metabolitok a demetilacio és a dehidrogenizacid termékei. A tazipimidin
demetilaciodja és a dehidrogenizacioja altal 1étrejott termék magas dozis beadasat kovetéen nyomokban
megtalalhato a kutya plazméjaban. Human és patkany adrenoceptorokkal végzett vizsgalatok
igazoltak, hogy a keringd metabolitok sokkal kevésbé potensek, mint az eredeti anyavegyiilet.

Kivalasztas:

A tazipimidin gyorsan tirilé hatoanyag, amely gyorsan eliminalodik a kutyak szervezetébél. A teljes
kitiriilés 21 ml/perc/kg 10 pg/kg intravénas bolus dozis utan. Ehgyomri, szajon at torténd adagolasa
utan az atlagos felezési ideje 1,7 dra. A tazipimidin 25%-ban valtozatlan formaban valasztodik ki a
vizeletbe. A tazipimidinnel 6sszehasonlitva a keringd metabolitok kisebb mértékben {iriilnek a
vizelettel.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontésa utan felhasznalhato: 1 év hiitdészekrényben (2 °C — 8 °C
hémérsékleten), vagy 1 honap 25 °C hdmérséklet alatt.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C koz6tt) tarolando. A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartandd
a fénytdl valé megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele
15 ml-es, IlI-as tipust liveg, polipropilén gyermekzaras kupakkal ellatva, alacsony stiriségii polietilén
adapter és magas siirliségii polictilén bélés. A szajon at torténd beadashoz egy alacsony siirtiségii

polietilén/polisztirol fecskend? is a csomag része.

Kiszerelések:



Kartondoboz egy tiveggel és egy oralis fecskendo.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/21/276/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021/08/16

9. A KESZiTMENY JELLEMZ(”),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tessie 0,3 mg/ml belséleges oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalma: 0,3 mg tasipimidin.

3. KISZERELESI EGYSEG

15 ml-es liveg
Oralis fecskend6

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széajon at torténd alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 1 éven beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitészekrényben tarolando. A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartandé a fényt6l valo

megovas érdekében.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/276/001

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIiMKE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tessie

¢ U

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,3 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 1 éven beliil felhasznalando.



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Tessie 0,3 mg/ml belséleges oldat kutyak szdmara

2.  Osszetétel
1 ml tartalma:

Hat6anyag:
0,3 mg tazipimidin (tasipimidin.), ami 0,427 mg tazipimidin-szulfatnak felel meg

Segédanyagok:
Natrium-benzoat (E211) 0,5 mg

Tiszta zo6ld oldat.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Zajok, vagy a gazda tavozasa kivaltotta szorongds és félelem rovid tavu enyhitésére kutyakban.

5. Ellenjavallatok

A Tessie gyogyszert nem szabad adnia a kutyanak, ha az:

- allergias a tazipimidinre, vagy a készitmény barmely mas alkotoelemére;

- sulyos vese-, maj- vagy szivbetegségben szenved;

- korabbi adagolds miatt nyilvanvaldan szedalt (pl. almossag, koordinalatlan mozgas vagy
csokkent valaszképesség jeleit mutatja).

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A szorongas és a félelem tipusos jelei a zihalas, a remegés, a jarkalas (gyakori helyvaltoztatas, fel-le
szaladgalas, nyugtalansag), az emberek keresése (az emberhez simulas, hata mégé bujas, manccsal
megfogas, kovetés), az elbujas (bltor ald, sotét szobaba), a szokési kisérlet, a lefagyas (mozgas
hianya), az étel vagy jutalomfalat elutasitasa, a helyzetnek nem megfeleld vizelés vagy bélsariirités, a
nyaladzas stb. Ezek a jelek enyhiilhetnek, de lehetséges, hogy nem mulnak el teljesen.

Kiilonosen ideges, izgatott vagy agitalt allatokban a gyogyszer hatasa mérsékeltebb lehet.

Erdemes megfontolni egy viselkedésvaltozast elésegitd programban valo részvételt, kiilonosen olyan
kronikus allapotok, mint a szeparacios szorongas esetében.

A 6 honapnal fiatalabb kutyakolykok, illetve a 14 évnél idésebb vagy 3 kg-nal kisebb sulyt kutyak
esetén a tazipimidin biztonsdgos adagolasat még nem vizsgaltak.



Ha a kutya almos, nem szabad magara hagyni, valamint ételt vagy vizet adni neki, és melegen kell
tartani.

Mindig be kell tartani két adag beadasa kdzott a minimalis id6tartamot (3 6ra), még akkor is, ha az
allat hanyt a Tessie beadasat kovetden.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:
A tazipimidin olyan mellékhatasok megjelenését eredményezheti, mint az almossag, a 1égzési
frekvencia és -térfogat, a szivritmus és a vérnyomas csokkenése.

El kell keriilni a termék lenyelését, illetve a borkontaktust, ideértve a kéz-szaj érintkezést.

A gyermekek készitményhez valo hozzaférésének elkeriilése érdekében, nem szabad feliigyelet nélkiil
hagyni a bet6ltott fecskendot, mig elokészitik a kutyat a beadashoz. A hasznalt fecskendot és a zart
tiveget vissza kell helyezni az eredeti dobozaba, és gyermekek elél gondosan elzart helyen (a
hiitészekrényben) kell tarolni.

Borkontaktus esetén azonnal meg kell mosni vizzel a készitménnyel érintkezett borfeliiletet, illetve el
kell tavolitani a készitménnyel érintkezett ruhazatot. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Nem szabad vezetni, mivel
almossag és vérnyomas-valtozas 1éphet fel.

A készitmény enyhe szemirritaciot okozhat. El kell keriilni a szemmel torténd érintkezést, ideértve a
szem-kéz kontaktust. Szembe jutas esetén a szemet azonnal ki kell bliteni vizzel.

Ez az allatgy6gyaszati készitmény hiperszenzitivitast (allergiat) okozhat. Tazipimidin- vagy barmilyen
egy¢éb segédanyag irdnti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

A készitmény hasznélata utan kezet kell mosni.

Informacio az allatorvos szamara:

A szedalas mértéke és idGtartama dozisfiiggd, ezért a szedalas jelei kiilondsen akkor fordulhatnak eld,
ha az adagot tullépik. Az aktiv hatdbanyag hanytato és kdzponti idegrendszerre hato idegnyugtato
hat4sa miatt a magas dozisu tuladagolast elszenvedd kutyaknal magasabb kockazata van a hanyas
aspiracidjanak. Az igen magas dozisu tiladagolas potencidlis életveszéllyel jarhat.

A szivritmus csokkenése jelentkezhet a javasoltnal magasabb dozisban adagolt tazipimidin belsdleg
oldat bevételét kovetden. A vérnyomas kis mértékben a normalis tartomany ala esik. A 1égzési
sebesség alkalmanként csokkenhet. A javasoltnal magasabb dozisban adagolt tazipimidin belsdleg
oldat szamos, az alfa-2 adrenoceptor altal medialt hatast is kivalthat; ezekhez tartozik a magasabb
vérnyomas, a testhomérséklet csokkenése, a letargia, a hanyas és a megnyult QT intervallum.

Ahogy azt egy preklinikai vizsgalat bizonyitotta, a tazipimidin hatasai visszafordithatok egy specifikus
ellenszer, az atipamezol (alfa-2 adrenoceptor antagonista) segitségével. Egy oraval a

60 pg/testtomegkilogramm dozist tazipimidin-kezelést kdveten, 300 pg/testtomegkilogramm dozisu
atipamezol beadasa 0,06 ml/testtomegkilogramm 5 mg/ml oldatnak felelt meg, egy vénaba beadva. A
vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a tazipimidin hatasai visszafordithatok. Azonban, mivel a
tazipimidin felezési ideje meghaladja az atipamezolét, a tazipimidin hatasanak egyes jelei Gijra
megjelenhetnek.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vemhesség és laktacio:
Ennek az allatgyogyaszati készitménynek az artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején
kutyakban. A vemhesség ¢s laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
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Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Az allatorvost értesiteni kell, ha a kutya mas gydgyszereket is kap.

Mas kozponti idegrendszerre hato idegnyugtatd szerek alkalmazasa fokozza a tazipimidin hatasat,
ilyen esetben a készitmény dozirozasan az allatorvos utasitasanak megfeleléen modositani sziikséges.

A tazipimidint klomipraminnal, fluoxetinnel, dexmedetomidinnel, metadonnal, propofollal és
izoflurannal kombinacioban vizsgaltak.

A laboratdriumi kutyakon végzett vizsgalatokban a fluoxetin (napi 1,1-1,6 mg/kg alkalmazasa

12 napon keresztiil) és a tazipimidin (20 mikrogramm/kg egyszer, a 12. napon, N = 4 kutya)
kombinécidjanak, valamint a 6 kutyanal 4 napon keresztiil, naponta kétszer adott tazipimidin

(20 mikrogramm/kg) és klomipramin (1,2-2,0 mg/kg) kombinacidjanak alkalmazasakor nem figyeltek
meg klinikai kdlcsonhatasokat. Ha a tazipimidint klomipraminnal vagy fluoxetinnel egyidejiileg
alkalmazzak, a tazipimidin adagjat 20 pg/testtomegkilogrammra kell csokkenteni.

Ha korabban a kutya tazipimidin adagjat 20 mikrogramm/kg-ra kellett csokkenteni, ezt az adagot fenn
kell tartani. Azonban a kombinaciés alkalmazas megkezdésekor a 9 szakaszban leirtak szerint
tesztadagot kell beadni. A tazipimidin alacsonyabb do6zisait kombinacidoban torténd alkalmazas esetén
nem vizsgaltak.

A tazipimidin 6nmagaban vagy metadonnal, illetve metadonnal és dexmedetomidinnel kombinalva
enyhe vagy kdzepes mértékii kardiovaszkularis depressziot valtott ki egészséges kutyakban. Ha a
tazipimidinnel kezelt kutyanak altalanos érzéstelenitésre van sziiksége, a propofol indukcios dozisat és
az izofluran koncentraciot csokkenteni kell.

Tuladagolas:
A tladagolas almossagot, valamint a szivritmus, a vérnyomas és a testhomeérséklet csokkenését

okozhatja. Amennyiben ez jelentkezik, az allatot melegen kell tartani.
Ha taladagolas torténik, fel kell venni a kapcsolatot az allatorvossal, amilyen hamar csak lehet.
A tazipimidin hatasait semlegesiteni lehet egy specialis ellenszerrel (k6zombosité gyogyszer).

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezheto.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori Hanyas
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik): Letargia
Gyakori Viselkedési zavar (ugatas, elkeriilé viselkedés, fokozott

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | reakciokészség)
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Hasmenés, gyomor-bélhurut, émelygés
Tualérzékenységi reakciod

Leukopénia

Ataxia, szedacio, almossag, tajékozodasi zavar

Vizeletinkontinencia

Anorexia, sapadt nyalkahartyak, polidipszia

Nem ismert Alacsony pulzus!, hypotonia!
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(a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithatdé meg): Csokkent testhdmérséklet!

! Nem szorong¢ allatokban figyelték meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen haszndlati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja

A javasolt dozis 0,1 ml/kg. Az allatorvos irja fel a kutya szamara a megfeleld dozist. Szajon at
alkalmazando.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

A készitményt rovid ideig torténd hasznalatra készitették. Sziikség esetén biztonsagosan 9 egymast
kdvetd napon keresztiil alkalmazhato.

A kezelést megeldzden és azt kdvetden egy oraval nem szabad megetetni a kutyat, mivel az
késleltetheti a készitmény felszivodasat. Jutalomfalat adhaté az oldat lenyelésének biztositasa céljabol.
A vizforras szabadon elérhetd lehet.

Tesztadag

A legelsé adag beadasat kdvetden a kutya 2 oran at torténd megfigyelése sziikséges annak érdekében,
hogy megbizonyosodjunk arrdl, hogy a dozis nem til nagy. Amennyiben a készitmény beadasat
kovetden a kutya almosnak tlinik, mozgésa koordinalatlan vagy hivasara szokatlanul lassan valaszol, a
doézis tal nagy lehet. Ebben az esetben nem szabad a kutyat egyediil hagyni és fel kell venni a
kapcsolatot az allatorvossal a kdvetkez alkalmazas esetén a dozis esetleges csokkentésével
kapcsolatban.

Zaj altal kivaltott szorongas és félelem:

Az els6 dozist a szorongast kivaltd inger varhaté megjelenése elott egy oraval kell beadni, amint a
kutya a szorongas els0 jeleit mutatja. A kutyat meg kell figyelni. Amennyiben a zaj folytatodik, és a
kutya ismét a szorongas vagy a félelem jeleit mutatja, lehetséges az el6z6 adag beadasatol szamitott
legalabb 3 6ra mulva a készitmény jboli beadasa. A készitményt 24 6ran beliil maximum haromszor
lehet beadni.

A gazda tavozasa altal kivaltott szorongas és félelem:

A kutya magéara hagyasa eldtt egy oraval kell a dozist beadni. Az el6z6 dozis beadasat kvetden
legalabb 3 ora elteltével adhato be uj adag. A készitményt 24 6ran belill maximum haromszor lehet
beadni.

A részletes kezelési utmutatdt lasd ennek a hasznalati utasitasnak a végén.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C koz6tt) tarolando. A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartandd
a fénytol valé megovas érdekében.

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a dobozon és az iiveg cimkéjén, az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az iiveg elso felbontasa utan felhasznalhato: 1 év hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C kozott), vagy 1 honap
25 °C alatt.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési elirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket.

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
A forgalombahozatali engedély szama: EU/2/21/276/001
Kiszerelések:

Egy 15 ml-es liveget és egy oralis fecskend6t tartalmazo kartondoboz.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informaciod érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartok:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku
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Finnorszag

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatidsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. nv UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. nv

Orionintie 1 Hoge Mauw 900

FI1-02200 Espoo BE-2370 Arendonk

Ten: +358 10 4261 Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.

Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, Orion Corporation
@restads Boulevard 73, Orionintie 1

2300 Kgbenhavn S F1-02200 Espoo

TIf: +45 86 14 00 00 Tel: + 358 10 4261
Deutschland Nederland

TVM Tiergesundheit GmbH Fendigo sa/nv
Reuchlinstrasse 10-11 Av. Hermann Debroux 17
10553 Berlin B-1160 Brussels
Deutschland Belgié

Tel: +49 30 23 59 23 200 Tel. +32 2 734 48 21
Eesti Norge

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Pharma AS Animal Health
Ukmergeés g. 126 Postboks 4366 Nydalen,
LT-08100 Vilnius, Leedu N-0402 Oslo

Tel: +370 5 2769 499 TIf: +47 40 00 41 90
EX0Goa Osterreich

Orion Corporation VetViva Richter GmbH
Orionintie 1 Durisolstrasse 14
F1-02200 Espoo AT-4600 Wels

Tel: + 358 10 4261 Tel. +43 7242 490 230
Espafia Polska

Domes Pharma Iberia SL Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
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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 32198 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
FI1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

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

Kvnpog

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. Tovabbi informaciok

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

Portugal

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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

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 Eléinlddkkeet

PL/PB 425,
FI-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health

Golfvigen 2,
SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)

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



1. TAVOLITSA EL A KUPAKOT
Vegye le a kupakot az tivegrdl (nyomja le és csavarja el)! Tartsa meg a kupakot a
hasznalat utani visszazarashoz!

2. CSATLAKOZTASSA A FECSKENDOT
Nyomja a fecskendét az iiveg tetején talalhatd adapterbe! Csak a termékhez
mellékelt fecskendot hasznalja!

Ujjtamaszto

Fecskendd l Dugattya
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3. DOZIS KIVALASZTASA

Forditsa az iiveget fejjel lefelé, benne a megfeleld helyzetben 1évo fecskendével!
Huizza ki a pumpat, amig a kivant dézisnak (ml) megfeleld fekete vonalhoz nem
ér (allatorvos altal el6irva), amely a fecskend6 marokrésze alatt, a tartdlyon
lathato!

| e

Amennyiben a kutya 30 kg-ndl nagyobb stlyu, a megfeleld adagot két részletben
kell beadni, mivel a fecskendd maximum 3,0 ml oldat egyidejii tarolasara
alkalmas.

A fecskendd pontos adagolasa csak 0,2 ml vagy magasabb dozisnal biztositott.
Ezért a 0,2 ml-nél kisebb dozist igényld kutyak nem kezelhetok.

Ne hagyja feliigyelet nélkiil a készitménnyel feltoltott fecskendot, mig felkésziti
kutyéjat a beadasra!

4. DOZIS BEADASA

Gyengéden helyezze a fecskend6t a kutya szajaba és fokozatosan nyomva a
pumpat adja be a dozist az allat nyelvére, mig a fecskend6 ki nem tiriil! Adjon
egy jutalomfalatot a kutyanak az oldat lenyelésének biztositasa céljabol!

5. VISSZAHELYEZES A CSOMAGOLASBA
Helyezze vissza a kupakot az iivegre és Oblitse ki vizzel a fecskend6t! Helyezze
vissza a fecskend6t €s az iliveget a kiilsé csomagolasaba, €s rakja be a hiitébe!
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