PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sileo 0,1 mg/ml oralni gel pro psy

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml oralniho gelu obsahuje:

Léciva latka:
0,1 mg dexmedetomidini hydrochloridum ekvivalentni 0,09 mg dexmedetomidinum.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Cisténa voda

Propylenglykol

Natrium-lauryl-sulfat

Brilantni modf (E133)

Tartrazin (E102)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH)

Prusvitny zeleny gel.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni akutni uzkosti a strachu u pst ve spojeni s hlukem.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u pst s vaznymi kardiovaskularnimi poruchami.

Nepouzivejte u pst s vaznym systémovym onemocnénim (klasifikace ASA III-IV), napt. kone¢na faze
selhani ledvin nebo jater.

Nepouzivejte v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u pst zjevné zklidnénych po ptedchozi davce.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Oralni gel na sliznice je po spolknuti net¢inny. Proto je tfeba zamezit krmeni psa nebo podavani psich
pamlskl do 15 minut po aplikaci gelu. Pokud dojde ke spolknuti gelu, je mozné psovi v ptipadé
potieby dat dal$i davku po 2 hodinach od piedchozi davky.

U extrémné nervoznich, podrazdénych nebo neklidnych zvitat jsou Casto vysoké hladiny endogennich
katecholamind. U takovych zvifat mize byt farmakologicka odezva vyvolana alfa-2 agonisty (napf.

dexmedetomidinem) sniZena.

Bezpecnost podavani dexmedetomidinu $ténatim mladsim 16 tydnd a psim star§im 17 let nebyla
zkoumana.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé nahodného poziti nebo dlouhodobého kontaktu se sliznici vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Nesmite fidit vozidlo, protoze
muze dojit k itlumu a zménam krevniho tlaku.

Zabraiite kontaktu s klizi, o¢ima nebo se sliznicemi. Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
noste nepropustné jednorazové rukavice.

V piipad€ ndhodného pottisnéni klize omyjte okamzité zasazenou kiizi velkym mnozstvim vody a
svléknéte kontaminovany odév. V piipad€ kontaktu s o¢ima nebo se sliznici dutiny stni oplachujte
velkym mnozstvim pitné vody. V piipadé vyskytu ptiznakt vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na dexmedetomidin nebo na nékterou z pomocnych latek by se mély
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély vyhnout t€hotné Zeny. Po systémové expozici
dexmedetomidinu mtize dojit k déloznim kontrakcim a k poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro 1ékafte:

Dexmedetomidin, 1éCiva latka pfipravku Sileo, je agonista o2-adrenergnich receptorti. Symptomy po
absorpci mohou zahrnovat klinické Géinky, jako je sedace zavisla na davce, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucho v tstech a hyperglykemie. Byly také hlaseny ventrikularni arytmie.
Jelikoz symptomy zavisi na davce, jsou vyraznéjsi u malych déti nez u dospélych.

Respirac¢ni a hemodynamické ptiznaky je tieba 1€Cit symptomaticky. Specificky agonista 02-
adrenergnich receptorti atipamezol, ktery je schvaleny k pouziti u zvifat, byl pouzit u lidi k
antagonizaci ucinkti vyvolanych dexmedetomidinem, ale pouze experimentaln¢.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Casté Zvraceni
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Sedace
zvifat): Inkontinence mo¢i
Bledost sliznic'
Méné Casté Uzkost




(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych Gastroenteritida
zvifat): Periorbitalni otoky

Ospalost

! Piechodnd, ¢asto pozorovéana v misté aplikace kviili periferni vasokonstrikci

HIlaseni nezadoucich ucinku je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem brezosti a laktace.

Bfezost a laktace
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pfi pouziti jinych prostredk tlumicich centralni nervovou soustavu 1ze ocekavat zesileni ucinki
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodné upravit davkovani.

3.9 Cesty podani a davkovani

Oralni podani.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se u psa aplikuje na oralni sliznici mezi licni sténu a dasen v davce 125
mikrogrami/m?. Stiikacka pro peroralni podani Sileo dokaze ddvkovat tento veterinarni 1é¢ivy
piipravek v dil¢ich davkach po 0,25 ml. Kazda dil¢i davka je oznacena jako jedna tecka na pistu. V

davkovaci tabulce je uveden pocet tecek, ktery je tieba davkovat podle odpovidajici zivé hmotnosti
psa.

Valec Pist
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Krytka Davkovaci Tecka Davkovaci
stupnice krouzek

V nasledujici davkovaci tabulce je uveden objem davky (v teckach), ktery je tfeba davkovat podle
odpovidajici Zivé hmotnosti. Je-li davka pro psa vétsi nez 6 tecek (1,5 ml), polovinu davky je tfeba
aplikovat na oralni sliznici po jedné strané tlamy psa a druhou polovinu na druhou stranu.
Nepiekracujte doporuc¢enou davku.

Ziva hmotnost psa (kg) Pocet tecek
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5,6-12 2 ee
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Prvni davku je tfeba podat hned, jakmile pes projevi prvni znamky tzkosti, nebo kdyZ majitel zjisti
typicky stimul (napf. zvuk ohiostroje nebo hromu), ktery vyvolava u daného psa tizkost nebo strach.
Typickymi zndmkami Gzkosti a strachu jsou zrychleny dech, tfes, neklid (Castd zména mista, pobihani
béhani za osobami), ukryvani (pod nabytkem, v tmavych mistnostech), snaha uniknout, strnuti
(absence pohybu), odmitani potravy a pamlskti, nevhodné moceni, nevhodné vyprazdiiovani strev,
slinéni atd.

Jestlize udalost vyvolavajici strach pokracuje a pes opét vykazuje znamky uzkosti a strachu,
opakovanou davku Ize podat po uplynuti 2 hodin od ptedchozi davky. Veterinarni 1éCivy ptripravek lze
davkovat az pétkrat béhem kazdé udalosti.

Pokyny k davkovani gelu:
Davkovani by méla provadét dospéla osoba.

PRiPRAVA PODANI DAVKY:

1. POUZIJTE RUKAVICE
Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem
noste nepropustné jednorazové rukavice.

4 POUZIJTE RUKAVICE )

- pemeesr 3 2. DRZTE PiST

Uchopte pist stfikacky pro peroralni podani tak,
abyste vidéli teCky na pistu stfikacky pro peroralni
podani.

VOLBA DAVKY A DAVKOVANI:

3. OTOCTE KROUZKEM

Podrzte pist a otacejte krouzkem smérem k valci,
abyste zvolili davku, kterou vas veterinaf predepsal
vasemu psovi. Netahejte za pist!

4 OTOCTE KROUZKEM \




[ NASTAVTE DAVKU )

(" ZKONTROLUJTE
NASTAVENI DAVKY

4 NASLEDUJICI DAVKY )

-

SEJMETE (TESNOU) KRYTKD

[ DAVKUJTE K LICNI STENE \

4. NASTAVTE DAVKU

Umistéte davkovaci krouzek tak, aby jeho strana
blize k valci stiikacky byla na urovni rysky na
stupnici (¢ernd linka) a aby mezi davkovacim
krouzkem a valcem stiikacky byl vidét pozadovany
pocet tecek.

5. ZKONTROLUJTE NASTAVENI DAVKY
Ujistéte se, Ze jste pocitali teCky ze spravné strany
pistu (zlut€ vyznaceno) a ze je krouzek na irovni
rysky na stupnici (viz zluta Sipka).

6. NASLEDUJICi DAVKY

K podani dalsich davek ze stejné stiikacky opakujte
kroky ,,4. Nastavte davku‘ a ,,5. Zkontrolujte nastaveni
davky*.

7. SEJMETE (TESNOU) KRYTKU

Pevné drzte valec a siln¢ zatahnéte za krytku.
Poznamka: krytka je velmi tésna (tahejte, neotacejte).
Krytku uchovejte, abyste ji mohli nasadit zpét.

8. DAVKUJTE K LICNIi STENE

Umistéte konec stiikacky pro peroralni podani mezi
licni sténu a dasen psa a tlacte na pist, dokud se
nezastavi o davkovaci krouzek.

9. ZAMEZTE SPOLKNUTI
DULEZITE: Gel by nemél byt spolknut. Pri
spolknuti nemusi gel ucinkovat.



10. VRATTE DO OBALU

Nasad'te krytku zpét na stiikacku pro peroralni podani a
vrat'te ji do obalu, protoze je veterinarni 1éCivy
piipravek citlivy na svétlo. Ujistéte se, Ze krabicka je
fadné€ zaviena. Uchovavejte baleni vzdy mimo dosah
déti. Sejméte si rukavice a zlikvidujte je.

4 VRATTE DO OBALU )

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pii pfedavkovani se mohou vyskytnout zndmky Gtlumu. Uroven a trvani utlumu zavisi na davce.
Jestlize utlum pretrvava, psa je nutné drzet v teple.

P1i vy$si nez doporucené davce gelu Sileo miize byt pozorovano sniZeni tepové frekvence. Tlak krve
poklesne mirn¢ pod norméalni hodnoty. Obc¢as muze poklesnout rychlost dychani. Vyssi nez
doporuc¢ena davka ptipravku Sileo mize také vyvolat fadu dal$ich a¢inkt zprostiedkovanych a2-
adrenergnimi receptory, mezi néz patii rozsifeni zornic, snizeni motorickych a sekre¢nich funkci
traviciho traktu, docasna A-V blokada, diuréza a hyperglykemie. Miize byt pozorovano mirné snizeni
télesné teploty.

Utinky dexmedetomidinu lze eliminovat pomoci specifického antidota atipamezolu (agonista o2-
adrenergnich receptorit). V ptipadé pfedavkovani je vhodna davka atipamezolu v mikrogramech
trojnasobkem (3%) podané davky dexmedetomidin hydrochloridu v gelu Sileo. Davka atipamezolu
(o koncentraci 5 mg/ml) v mililitrech je jedna Sestnactina (1/16) objemové davky gelu Sileo.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNOSCM18.
4.2 Farmakodynamika

Sileo obsahuje 1é¢ivou latku dexmedetomidin (ve formé soli hydrochloridu). Dexmedetomidin je silny
a selektivni agonista a2-adrenergnich receptor(, ktery inhibuje uvoliiovani noradrenalinu (NA) z
noradrenergnich neurond, blokuje ulekovy reflex, a tim pisobi proti vzruSeni.

Dexmedetomidin jako agonista a2-adrenergnich receptord méni koncentrace noradrenalinu, serotoninu
(5-HT) a dopaminu (DA) v hippocampu a frontalnim kortexu, coz ukazuje na to, Ze tyto slouceniny
také ovliviuji oblasti mozku, kter¢ se podileji na vytvareni a udrzovani komplexnich tizkosti. U
hlodavcu redukuji agonisté a2-adrenergnich receptorti syntézu NA, DA, 5-HT a prekurzoru 5-HT, 5-
HTP (5-hydroxytryptophan), ve frontalnim kortexu, hippocampu, v corpus striatum a v hypothalamu,
a ve vysledku tak dochazi k utlumu projevti motorického chovani a signalizace spojenych s tzkosti.

V souhrnu dexmedetomidin sniZuje noradrenergni a serotonergickou neurotransmisi, a je tak ¢inny
pfi zmirnéni akutni Gizkosti a strachu u pst ve spojeni s hlukem. Kromé anxiolytického G¢inku ma



dexmedetomidin dalsi, dobie znamé farmakologické ucinky zavislé na davce, jako napf. snizeni
srdecni frekvence a rektalni teploty a periferni vasokonstrikce. Tyto a dal$i uc¢inky jsou podrobné;ji
popsany v bodu 3.10 o predavkovani.

4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost peroralné podavaného dexmedetomidinu je nizk4 kvuli extenzivnimu
metabolismu prvniho prichodu. Po zavedeni dexmedetomidinu sondou do zazivaciho traktu psa
nebyly zjistény meftitelné koncentrace. Pii podavani ptes sliznici dutiny Ustni je pozorovana zvySena
biologicka dostupnost jako vysledek absorpce v Ustni dutiné a zamezeni metabolismu prvniho
prichodu v jatrech.

Maximalni koncentrace dexmedetomidinu se objevi asi za 0,6 hodiny po podani do svalu nebo po
oralnim podani. Ve farmakokinetické studii u pst byla stfedni biologicka dostupnost
dexmedetomidinu po podani ptes oralni sliznici 28 %. Zdanlivy distribu¢ni objem dexmedetomidinu u
psu je 0,9 /kg. V ob&hu se dexmedetomidin velkou mérou vaze na plazmatické proteiny (93 %). Ve
studiich na potkanech byla distribuce dexmedetomidinu do tkani potkanti rychla a rozsahla, s
koncentracemi v mnoha tkanich vy$$imi nez v plazmé. Koncentrace pfipravku v mozku byly 3 az
6krat vyssi nez v plazmé.

Dexmedetomidin je eliminovan biotransformaci pfevazné v jatrech, pfi¢emz se biologicky polocas u
psu po podani pies oralni sliznici pohybuje v rozmezi 0,5 az 3 hodiny. Metabolismem se eliminuje
vice nez z 98 %. Znamé metabolity nevykazuji Zadnou nebo pouze zanedbatelnou aktivitu. Hlavnimi
metabolickymi cestami u pst jsou hydroxylace methylové skupiny a dale oxidace na karboxylovou
kyselinu nebo O-glukuronidace hydroxylovaného produktu. Rovnéz byla pozorovana N-methylace, N-
glukuronidace a oxidace imidazolovém kruhu. Metabolity jsou vylu¢ovany hlavné moc¢i s malym
podilem nalézanym ve stolici.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (odstranéni krytky): 4 tydny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v krabi¢ce, aby byla chranéna pted svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Predplnéné HDPE stiikacky pro peroralni podani o objemu 3 ml se stupnici od 0,25 ml (1 tecka) do 3
ml (12 tec¢ek). Strikacka pro peroralni podani ma pist, davkovaci prstenec a koncovou krytku (k
utésnéni).

Kazda stikacka pro peroralni podani je zabalena v krabicce odolné proti otevieni détmi.

Velikosti baleni:

- jednokusové s 1 stfikackou pro peroralni podani

- vicekusové se 3 (3 baleni po jedné), 5 (5 baleni po jedné), 10 (10 baleni po jedné) nebo 20 (20 baleni
po jedné) sttikackami pro peroralni podani.




Vicekusova baleni po 5, 10 a 20 sttikackach pro peroralni podéani jsou urcena k dodani pouze
veterindrnim lékatim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterindrnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/15/181/001-005

8. DATUM REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/06/2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (1 piedplnéna stikacka)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sileo 0,1 mg/ml oralni gel

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml: Dexmedetomidini hydrochloridum 0,1 mg

3. VELIKOST BALENI

Stiikacka pro peroralni podani 1 x 3 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

tad

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Oralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

/8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 4 tydnd.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/15/181/001 (strikacka pro peroralni podani 1 x 3 ml)

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

Bude doplnén QR kod + https://www.sileodosing.com

14


https://www.sileodosing.com/

Pokyny k otevfeni baleni:

1. Zatlacenim rozlomte zluté pecete.
2. Zatlaenim na tlacitko oteviete.

Text na pecetich:
Zatlacit
Zatahnout

Na vnitini stran¢ krabicky:

Ujistéte se, ze je obal spravné uzavien, aby zlstal bezpe¢ny pro déti.

Pfi zavirani musi byt logo Sileo na stejné strané na vnitini i vn€jsi krabicce tak, aby bylo
viditelné Zluté tlacitko.

15



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 3x1,5x 1, 10x 1 a20 x 1 predplnéna stiikacka)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sileo 0,1 mg/ml oralni gel

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml: Dexmedetomidini hydrochloridum 0,1 mg

[3. VELIKOST BALENIJ

3 baleni sttikacek pro peroralni podani (3 ml)
5 baleni strikacek pro peroralni podani (3 ml)
10 baleni sttikacek pro perordlni podéani (3 ml)
20 balenti stiikacek pro peroralni podani (3 ml)

Toto vicekusové baleni neni urceno k dodani ptimo majiteli zvitete.
(plati pouze pro vicekusova baleni 5 x 1, 10x 1 a 20x 1)

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

tad

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Oralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

16



Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/15/181/002 (3 strikacky pro peroralni podani 1 x 3 ml)
EU/2/15/181/003 (5 strikacek pro peroralni podani 1 x 3 ml)
EU/2/15/181/004 (10 sttikacek pro peroralni podani 1 x 3 ml)
EU/2/15/181/005 (20 strikacek pro peroralni podani 1 x 3 ml)

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ORALNI STRIKACKA

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sileo

tad

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Dexmedetomidini hydrochloridum 0,1 mg/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Sileo 0,1 mg/ml oralni gel pro psy
1. Néazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Sileo 0,1 mg/ml oralni gel pro psy

28 SloZeni
Kazdy ml oralniho gelu obsahuje:

Léciva latka:
0,1 mg dexmedetomidini hydrochloridum odpovidajici 0,09 mg dexmedetomidinum.

Prusvitny zeleny gel.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Ke zmirnéni akutni tizkosti a strachu u pst ve spojeni s hlukem.

5. Kontraindikace

Neméli byste psovi podavat ptipravek Sileo, jestlize:

- ma vazné onemocnéni jater, ledvin nebo srdce;

- je precitlivély na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek;
- je ospaly kvili pfedchozimu podani 1éku.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek neni uréen ke spolknuti, na rozdil od jinych peroralnich
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Misto toho musi byt nanesen na sliznici mezi licni sténu a déseii psa.
Proto je tfeba zamezit krmeni psa a podavani psich pamlskt do 15 minut po aplikaci gelu. Oralni gel
na sliznice je po spolknuti mén¢ u¢inny. Pokud dojde ke spolknuti gelu, je mozné psovi v ptipadé
potieby dat dalsi davku po 2 hodinéch od pfedchozi davky.

U extrémné nervoznich, podrazdénych nebo neklidnych zvirat mtize byt odezva na 1ék sniZena.

Bezpecnost podavani ptipravku Sileo Sténatim mlad$im 16 tydnti a pstim starS$im 17 let nebyla
zkoumana.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
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V ptipadé nahodného poziti nebo dlouhodobého kontaktu se sliznici vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Nesmite fidit vozidlo, protoze
muze dojit k itlumu a zménam krevniho tlaku.

Zabraiite kontaktu s kizi, o€ima nebo se sliznicemi. Pfi nakladani s veterinarnim 1écivym piipravkem
noste nepropustné jednorazové rukavice.

V piipad€ ndhodného potiisnéni klize omyjte okamzité zasazenou klizi velkym mnozstvim vody a
svléknéte kontaminovany odév. V piipad€ kontaktu s o¢ima nebo se sliznici dutiny Gstni oplachujte
velkym mnozstvim pitné vody. V pfipad¢ vyskytu ptiznakl vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na dexmedetomidin nebo na né€kterou z pomocnych latek by se mély
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély vyhnout t€hotné Zeny. Po systémové expozici
dexmedetomidinu mtize dojit k déloznim kontrakcim a k poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro Iékafte:

Dexmedetomidin, 1éCiva latka pripravku Sileo, je agonista a2-adrenergnich receptorti. Symptomy po
absorpci mohou zahrnovat klinické G¢inky, jako je sedace zavisla na davce, respiraéni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucho v tstech a hyperglykemie. Byly také hlaseny ventrikularni arytmie.
Jelikoz symptomy zavisi na davce, jsou vyraznéjsi u malych déti nez u dospélych. Respiraéni a
hemodynamické ptiznaky je tfeba 1é¢it symptomaticky. Specificky agonista a2-adrenergnich receptor
atipamezol, ktery je schvaleny k pouziti u zvifat, byl pouzit u lidi k antagonizaci u¢inkti vyvolanych
dexmedetomidinem, ale pouze experimentalné.

Informace pro veterinarniho 1ékate:
Nepiekracujte doporucenou davku. Pti pfedavkovani se mohou vyskytnout znamky Gtlumu. Uroven a
trvani Utlumu zé&visi na davce. Jestlize utlum pfetrvava, psa je nutné drzet v teple.

Pti vys$8i nez doporucené davce gelu Sileo mize byt pozorovano sniZeni tepové frekvence. Tlak krve
poklesne mirn¢ pod norméalni hodnoty. Obcas muze poklesnout rychlost dychani. Vyssi nez
doporucena davka ptipravku Sileo miize také vyvolat fadu dalSich G€inkt zprosttedkovanych a2-
adrenergnimi receptory, mezi néz patii rozsSifeni zornic, snizeni motorickych a sekre¢nich funkci
traviciho traktu, docasna A-V blokada, diuréza a hyperglykemie. Miize byt pozorovano mirné snizeni
télesné teploty.

Utinky dexmedetomidinu Ize eliminovat pomoci specifického antidota atipamezolu (agonista a2-
adrenergnich receptorit). V ptipadé¢ pfedavkovani je vhodna davka atipamezolu v mikrogramech
trojnasobkem (3%) podané davky dexmedetomidin hydrochloridu v gelu Sileo. Davka atipamezolu
(o koncentraci 5 mg/ml) v mililitrech je jedna Sestnactina (1/16) objemové davky gelu Sileo.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti a laktace. Proto se
pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti a laktace nedoporucuje.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Informujte veterinarniho 1ékare, pokud vas pes uziva jiné 1éky.

P1i pouziti jinych prostfedka tlumicich centralni nervovou soustavu 1ze oCekévat zesileni ucinki
dexmedetomidinu, a proto by mél veterinarni l¢kat vhodné upravit davkovani.

Piedavkovani:
Predavkovani mize byt pfi¢inou nadmérné tnavy. V takovém piipad€ je nutné zvite drzet v teple.
Dojde-li k ptedavkovani, kontaktujte co nejdfive veterinarniho 1ékare.
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Utinky dexmedetomidinu lze eliminovat pomoci specifického antidota (protiléku).

Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Zvraceni

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Unava (Gtlum)

zvifat): Nekontrolovatelné moci
Bledost sliznic!

Méné Casté Uzkost

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych Ridka stolice

zvifat): Otoky kolem o¢i
Ospalost

! Pfechodna, asto pozorovana v mist& aplikace kviili periferni vasokonstrikci

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt: {idaje o narodnim
systému }

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Oralni gel.

Sileo se podava na ordlni sliznici mezi licni sténu a dasen psa.

Stiikacka pro peroralni podani Sileo davkuje tento veterinarni 1é¢ivy piipravek v dil¢ich davkach (po
0,25 ml). Kazda dil¢i davka je oznacena jako jedna tecka na pistu. V davkovaci tabulce je uveden
pocet teCek, ktery je tieba davkovat podle odpovidajici zivé hmotnosti psa.

V nasledujici davkovaci tabulce je uveden objem davky (v teCkach), ktery je tieba podat podle
odpovidajici Zivé hmotnosti. Je-li davka pro psa vEtsi nez 6 tecek, polovinu davky je tieba aplikovat na
oralni sliznici po jedné strané tlamy psa a druhou polovinu na druhou stranu. Neptekracujte
doporucenou davku.

Ziva hmotnost psa (kg) | Polet tefek
2,0-5,5 1 e
5,612 2 ee
12,1-20 3 eee
20,1-29 4 eeee
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eoeeceee
50,1-62,5 7 oeoecececeee
62,6-75,5 8§ eoecceoccoe
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75,6-89 0 eeeecececee
89,1-100 1) eescccccoee

9. Informace o spravném podavani

Davkovani by méla provadét dospéla osoba. Pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem noste
nepropustné jednorazové rukavice.

Prvni davku je tfeba podat hned, jakmile pes projevi prvni znamky tzkosti, nebo kdyZ majitel zjisti
typicky stimul (napf. zvuk ohnostroje nebo hromu), ktery vyvolava u daného psa tizkost nebo strach.
Typickymi zndmkami Gzkosti a strachu jsou zrychleny dech, tfes, neklid (Castd zména mista, pobihani
dokola, nervozita), vyhledavani lidi (tésny kontakt s osobami, schovavani se za nimi, podavani packy,
béhani za osobami), ukryvani (pod nabytkem, v tmavych mistnostech), snaha uniknout, strnuti
(absence pohybu), odmitani potravy a pamlskii, nevhodné moceni, nevhodné vyprazdiovani stiev,
slinéni atd.

Jestlize udalost vyvolavajici strach pokracuje a pes opét vykazuje znamky tzkosti a strachu,
opakovanou davku Ize podat po uplynuti 2 hodin od pfedchozi davky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze
davkovat az pétkrat béhem kazdé udalosti.

| Viz podrobné informace a obrizky na konci této pribalové informace. |

10. Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte stfikacku pro peroralni podani v krabicce, aby byla chranéna pfed svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé na
stiikaCce pro peroralni podani a na krabicce po ,,Exp“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v
uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni stfikacky pro peroralni podani: 4 tydny. Udé€lejte si na krabicku
za vétu ,,Po 1. otevieni spotebujte do...“ zdznam, ktery vam pfipomene, kdy uplynou 4 tydny.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s vasim veterinarnim lékafem
nebo l¢karnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢isla: EU/2/15/181/001-005

Velikosti baleni:

- jednokusové s 1 stfikackou pro peroralni podani

- vicekusové po 3 (3 baleni s jednou stfika¢kou pro peroralni podani). Rovnéz jsou k dispozici
vicekusova baleni po 5, 10 a 20 stfikackach pro peroralni podani, ale jsou ur¢ena k dodéni pouze
veterinarnim Iékaitim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pitipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pro dalsi informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku kontaktujte mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar nv/sa, UAB ,,Orion Pharma“
Legeweg 157, Ukmerges g. 126

8020 Oostkamp LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +32 (0)50 31 42 69 Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Ecuphar sa,

Orionintie 1 Legeweg 157,

F1-02200 Espoo 8020 Oostkamp

Tel: + 358 10 4261 Belgique

Tel: +32 (0)50 31 42 69
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz

Danmark

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

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH,
Brandteichstrafie 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

Eesti

UAB ,,Orion Pharma“
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 52769 499

E\rada

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
15231, XoAdvdpt
Atticn-EALGda

TnA.: (+30) 2130065000

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/ Cerdanya, 10-12, planta 6

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 93 5955000

France

Doémes Pharma FR

57 rue des Bardines
63370 LEMPDES

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

Hrvatska

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Nederland

Ecuphar bv,

Verlengde Poolseweg 16,
4818 CL Breda

Tel: +31 (0)88 003 38 00

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 7242 490 0

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar LDA

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

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

Romania

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

Tel: +40 31845 1646
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Ireland

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

island

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

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

Viale Francesco Restelli, 3/7
20124 Milano (Italia)

Tel: + 39 0282950604

Kvbmpog

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvdpt
Atticn-EALGda

TnA.: (+30) 2130065000

Latvija
UAB ,,Orion Pharma*
Ukmerges g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

17. DALSI INFORMACE

POKYNY K DAVKOVANI GELU:

Valec

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261

Pist

=

lr_ [E——

T

Krytka

PRiPRAVA PODANI DAVKY:

i }

Leteieieisiois lelel

Davkovaci Tecka Davkovaci
stupnice krouzek
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4 POUZIJTE RUKAVICE )

( DRZTE PIST \

VOLBA DAVKY A DAVKOVANI:

4 OTOCTE KROUZKEM \

L

/~ ZKONTROLUJTE )
NASTAVENI DAVKY

1. POUZIJTE RUKAVICE
Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem noste
nepropustné jednorazové rukavice.

2. DRZTE PiST
Uchopte pist sttikacky pro peroralni podani tak, abyste
vidéli tecky na pistu stfikacky pro peroralni podani.

3. OTOCTE KROUZKEM

Podrzte pist a otacejte krouzkem smérem k valci, abyste
zvolili davku, kterou vas veterinaf predepsal vasemu
psovi. Netahejte za pist!

4. NASTAVTE DAVKU

Umistéte davkovaci krouzek tak, aby jeho strana blize k
valci stiikacky byla na urovni rysky na stupnici (¢erna
linka) a aby mezi davkovacim krouzkem a véalcem
stiikacky byl vidét pozadovany pocet tecek.

5. ZKONTROLUJTE NASTAVENI DAVKY
Ujistéte se, Ze jste pocitali tecky ze spravné strany pistu
(zluté vyznaceno) a ze je krouzek na urovni rysky na
stupnici (viz zluta Sipka).

6. NASLEDUJICi DAVKY

K podani dalsich davek ze stejné stiikacky opakujte
kroky ,,4. Nastavte davku“ a ,,5. Zkontrolujte nastaveni
davky*.
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GEJMETE (TESNOU) KRYTKD

( DAVKUJTE K LICNI STENE \

7. SEJMETE (TESNOU) KRYTKU

Pevné drzte vélec a siln¢ zatahnéte za krytku. Poznamka:
krytka je velmi tésna (tahejte, neotacejte). Krytku
uchovejte, abyste ji mohli nasadit zpét.

8. DAVKUJTE K LICNi STENE

Umistéte konec strikacky pro peroralni podani mezi licni
sténu a dasen psa a tlacte na pist, dokud se nezastavi o
davkovaci krouzek.

9. ZAMEZTE SPOLKNUTI
DULEZITE: Gel by nemél byt spolknut. Pfi spolknuti
nemusi gel uc¢inkovat.

10. VRATTE DO OBALU

Nasad'te krytku zpét na stiikacku pro peroralni podani a
vrat'te ji do obalu, protoZe je veterinarni léCivy piipravek
citlivy na svétlo. Ujistéte se, Ze krabicka je fadn¢ zaviena.
Uchovavejte baleni vzdy mimo dosah déti. Sejméte si
rukavice a zlikvidujte je.
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