ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tessie 0,3 mg/ml solutie orald pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
0,3 mg tasipimidina (tasipimidin.) echivalent cu 0,427 mg de sulfat de taspimidina

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E211) 0,5 mg

Tartrazina (E102)

Albastru briliant (E133)

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat

Apa purificata

Solutie limpede de culoare verde.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Reducerea pe termen scurt a anxietatii si fricii ocazionale, la céini, declansatd de zgomot sau plecarea
stapanului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la ciinii cu boald sistemicd moderata sau grava (cu un scor ASA III sau mai mare), de
ex. la cainii cu insuficientd renald, hepaticd sau cu boli cardiovasculare moderate pana la grave.

Nu se utilizeaza la cainii la care ultima administrare a produs Tn mod evident sedare (au prezentat
semne de ex. de somnolentd, miscari necoordonate, scaderea receptivitatii) la o administrare
anterioard.

3.4 Atentioniri speciale

Semnele tipice de anxienate si fricd sunt gafaitul, tremuratul, agitatia (schimbarea frecventa a locului,
alergatul de colo-colo, nelinistea), cautarea oamenilor (lipirea de acestia, ascunderea in spatele si
urmarirea acestora, atingerile cu labuta), ascunderea (sub mobilier, in camere Intunecoase), incercarea
de a evada, frisoane (absenta miscarilor), refuzul de a manca méancare sau recompense, incontinenta
urinara, defecarea necorespunzatoare, salivarea, etc. Aceste semne pot fi atenuate, dar nu eliminate
complet.



La animalele extrem de nelinistite, surescitate sau agitate, nivelurile de catecolamine endogene sunt
adesea ridicate. Este posibil ca efectul farmacologic indus de alfa-2-agonisti sa fie diminuat la astfel de
animale.

Trebuie luatd in considerare utilizarea unui program de modificare comportamentald, in special atunci
cand este vorba despre o afectiune cronica, precum anxietatea de separare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Dacai cainele este sedat (prezintd de ex. semne de somnolentd, miscari necoordonate, sciderea
receptivitatii), nu il lasati nesupravegheat si nu 1i dati sd manance si nici sa bea apa.

Nu a fost studiatd siguranta administrarii tasipimidinei la cdini cu varsta mai mica de 6 luni sau de
peste 14 ani sau care cantdresc mai putin de 3 kg. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/ risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Precizia seringii a fost demonstratd doar pentru doze de sau peste 0,2 ml. Asadar, cdinii care necesita
doze sub 0,2 ml nu pot fi tratati.

Deoarece temperatura corporald poate scadea dupa administrare, animalul tratat trebuie tinut la o
temperaturd ambientald adecvata.

Tasipimidina poate induce in mod indirect cresterea glicemiei. La animalele diabetice, se utilizeaza in
conformitate cu evaluarea beneficiu/ risc efectuata de medicul veterinar.

In caz de varsaturi dupa ingerarea solutiei orale, pastrati intervalul obisnuit recomandat intre doua
administrari (cel putin 3 ore) inainte de a administra din nou produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Expunerea la tasipimidina poate cauza efecte adverse, cum ar fi sedarea, depresia respiratorie,
bradicardia si hipotensinea.

Evitati ingestia orala si contactul cu pielea, inclusiv contactul mana-gura.

Pentru a preveni accesul copiilor la produs, nu lasati nesupravegheata seringa de dozare umpluta in
timp ce pregatiti cainele pentru administrare. Seringa utilizata si flaconul inchis trebuie introduse
inapoi in cutia originala si depozitate astfel incat sa nu fie la vederea si indeména copiilor.

In cazul contaminarii accidentale a pielii, spalati imediat zona expusi cu api si indepirtati hainele
contaminate. In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat asistenti medicala si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului. Nu conduceti vehicule, deoarece pot aparea sedarea si modificari
ale tensiunii arteriale.

Acest produs poate sa provoace o usoara iritatie a ochilor. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul
mana-ochi. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa.

Acesta este un produs medicinal veterinar care poate sa provoace hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tasipimidina sau la oricare dintre excipienti trebuie sa

evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spélati mainile dupa utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte frecvente Emeza
(>1 animal / 10 animale tratate):
Letargie
Frecvente Tulburari de comportament (Latrat, Evitare, Reactivitate
(1 pana la 10 animale / 100 de crescutd)

animale tratate):
Diaree, Gastroenterita, Greata

Reactie de hipersensibilitate

Leucopenie

Ataxie, Sedare, Somnolenta, Dezorientare
Incontinentd urinara

Anorexie, Mucoase palide, Polidipsie

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Scadderea ritmului cardiac', Tensiune arteriald scazuta'
estimata din datele disponibile):

Scaderea temperaturii corporale!

lobservat la animale neanxioase

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Studiile de laborator facute pe sobolani au aratat semne de dezvoltare a unui grad de toxicitate la
dozele maternotoxice, cauzand semne clinice clare de sedare, scadereca consumului de mancare si

scaderea 1n greutatea corporald la femele.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta.

A nu se utiliza pe perioade de gestatie sau de lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Se preconizeaza ca utilizarea altor sedative care actioneaza asupra sistemului nervos central poate
potenta efectele tasipimidinei, asadar, este necesara o ajustare adecvata a dozei.

Tasipimidina a fost studiata in asociere cu clomipramina, fluoxetind, dexmedetomidina, metadona,
propofol si izofluran.

In studiile efectuate pe cainii de laborator cirora li s-a administrat o combinatie de fluoxetina (1,1-
1,6 mg/kg administrare zilnica timp de 12 zile) si tasipimidina (20 mcg/kg o datd, in ziua 12,



N = 4 céini) sau tasipimidind (20 mcg/kg) si clomipramina (1,2-2,0 mg/kg) ambele administrate de
doua ori pe zi timp de 4 zile la 6 céini, nu au fost observate interactiuni clinice. Cand tasipimidina este
utilizatd concomitent cu clomipramina sau fluoxetind, doza de tasipimidind trebuie redusa la

20 mcg/kg greutate corporala.

In cazul in care cainelui i s-a administrat mai inainte o doza redusi de 20 mcg/kg tasipimidina, aceastd
doza poate fi mentinuta. Cu toate acestea, o doza de test trebuie administrata conform instructiunilor
din sectiunea 3.9 la Inceperea utilizarii combinate. Doze mai mici de tasipimidina nu au fost studiate 1n
utilizarea combinata.

Tasipimidina a indus depresie cardiovasculara usoara pana la moderata atunci cand este administrata
singura sau in combinatie cu metadona sau metadona si dexmedetomidind la cainii sandtosi. Daca un
cine tratat cu tasipimidina necesitd anestezie generald, doza necesard de inductie de propofol si
concentratia de izofluran vor trebui reduse.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Produsul este destinat utilizarii pe termen scurt dar poate fi administrat n siguranta pentru o durata de
pana la 9 zile consecutive.

Produsul trebuie administrat oral intr-o doza de 0,1 ml/kg de greutate corporald (echivalentul a
30 mcg/kg) in cazuri de anxietate si frica ocazionala ,la caini declangate de zgomot sau plecarea
stapanului.

Daca produsul este destinat folosirii in situatiile in care cdinele ramane singur dupa administrare,
trebuie administratd o doza de test. Dupa administrarea dozei de test, cainele trebuie supravegheat
timp de 2 ore pentru a se asigura cd doza selectatd a produsului nu este asociata cu reactii adverse si ca
este sigura pentru cdine, atunci cand acesta ramane nesupravegheat (consultati sectiunea 3.5).

Nu hraniti céinele timp de o ora inainte sau dupa tratament deoarece acest lucru poate ntarzia
absorbtia. Pentru a va asigura ca céinele Inghite solutia, 1i puteti da o mica recompensa. Apa poate fi
consumata la discretie.

Supravegheati cdinele. Daca evenimentul care induce frica continua iar cainele incepe din nou sa
prezinte semne de anxietate si teama, administrarea unei noi doze poate fi efectuatd dupa cel putin
3 ore de la doza anterioara. Produsul poate fi administrat de pana la 3 ori in decursul a 24 de ore.

Reducerea dozei

Daca cainele prezinta stare de somnolenta, miscarile acestuia sunt necontrolate sau daca raspunde
anormal de lent la chemarea stdpanului dupa ce a primit tratamentul, este posibil ca doza sa fie prea
ridicatd. Urmatoarea doza trebuie redusa la 2/3 din volumul dozei anterioare, corespunzand cu

20 mcg/kg greutate corporald. Reducerea dozei trebuie facutd doar conform recomandarilor medicului
veterinar.

Anxietate si frica declansate de zgomot:

Prima doza trebuie administratd cu o ord inainte de momentul preconizat al survenirii stimulului care
declanseaza anxietatea, de indata ce cainele prezinta primele semne de anxietate sau atunci cand
stapanul identificd un stimul tipic care poate conduce la anxietate sau teama in cazul cainelui
respectiv.

Anxietate si frica declansate de plecarea stapanului:
Doza trebuie administratd cu o ora inainte de momentul preconizat al plecarii stapanului.




Instructiuni de administrare:

1. INDEPARTARE CAPAC
Indepartati capacul de pe flacon (apisati-1 in jos si rotiti-1). Puneti capacul deoparte
pentru a reinchide flaconul ulteior.

2. CONECTARE SERINGA
Introduceti seringa cu fermitate in adaptorul de pe flacon. Utilizati doar seringa

furnizatd impreuna cu produsul.
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3. DOZA SELECTATA

Intoarceti flaconul cu seringa pozitionata cu partea de sus in jos. Trageti pistonul
pana ce linia neagra care indica doza corecta (ml) devine vizibild sub aripioarele de
pe corpul seringii.

Daca cainele cantareste mai mult de 30 kg, doza totald va fi administrata in doud

reprize separate deoarece capacitatea maxima a seringii este de 3,0 ml de solutie.

Acuratetea seringii este demonstrata doar pentru doze de sau peste 0,2 ml. Asadar,
cainii care necesita doze sub 0,2 ml nu pot fi tratati.

Nu lasati nesupravegheata seringa de dozare umplutd in timp ce pregatiti cainele
pentru administrare.

4. ADMINISTRARE DOZA

Introduceti usor seringa in gura cainelui si administrati doza la baza limbii apasand
treptat pistonul pana la golirea seringii. Dati-i cdinelui o mica recompensa, pentru a
va asigura ca acesta inghite solutia.




5. INAPOI IN AMBALAJ
Puneti capacul inapoi pe flacon si clatiti seringa cu apa cand terminati. Puneti seringa
si flaconul Tnapoi in ambalajul secundar si puneti-le in frigider.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nivelul si durata sedérii depind de doza administrata si este posibil sd apard semne de sedare in cazul
in care doza este depdsitd. Cainii cdrora le este administratd o supradoza mare prezinta un risc mai
ridicat de aspirare a vomei datoritd efectelor emetice si sedative asupra sistemului nervos central
asociate cu substanta activa. O supradoza foarte mare poate fi potential letala.

Dupa administrarea unor doze de tasipimidina solutie orald mai mari decit cele recomandate se poate
produce o scadere a ritmului cardiac. Tensiunea arteriala scade usor sub nivelurile normale. Frecventa
respiratorie poate scddea in mod ocazional. Dozele de tasipimidina solutie orald mai mari decét cele
recomandate pot, de asemenea, induce o serie de alte efecte mediate de receptorii adrenergici alfa-2,
care includ cresterea tensiunii arteriale, sciderea temperaturii corporale, letargie, varsaturi si
prelungirea intervalului QT.

Conform celor demonstrate in cadrul unui studiu preclinic, efectele tasipimidinei pot fi anulate
utilizand un antidot specific, atipamezol (antagonist la nivelul receptorilor adrenergici alfa-2). La o ora
dupd administrarea tratamentului cu tasipimidina in doza de 60 mcg/kg de greutate corporala, s-a
administrat intravenos o doza de atipamezol de 300 mcg/kg de greutate corporald, care corespunde
unei doze de 0,06 ml/kg de greutate corporald de solutie administratd intravenos care contine 5 mg/ml.
Rezultatele studiului au demonstrat ca efectele tasipimidinei sunt reversibile. Cu toate acestea,
deoarece timpul de Tnjumatatire al tasipimidinei este mai ridicat decat cel al atipamezolului, este
posibil ca unele semne ale efectelor tasipimidinei sd reapara.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN0O5CM96

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar contine tasipimidind ca substanta activa. Tasipimidina este un agonist la
nivelul receptorilor adrenergici alfa-2A puternic si selectiv (conform celor demonstrate la receptorii
adrenergici umani) care inhiba eliberarea de noradrenalind din neuronii noradrenergici, blocheaza

reflexul de tresarire si astfel impiedicad excitarea.

Tasipimidina este un agonist la nivelul receptorilor adrenergici alfa-2 care reduce supraactivarea
neurostransmisiei de noradrenalind (eliberare crescuta de noradrenalind in locus coeruleus), despre



care s-a demonstrat ca poate induce anxietatea si frica In animale folosite n scop experimental expuse
unor situatii stresante.

Pe scurt, tasipimidina isi exercité efectele prin reducerea neurotransmisiei noradregenice centrale. Pe
langa efectul anxiolitic, tasipimidina poate cauza alte efecte farmacologice cunoscute 1n functie de
doza administrata alfa-2 mediat de adrenoceptor, precum sedarea, analgezia si scaderea ritmului
cardiac, a tensiunii arteriale si a temperaturii rectale.

Debutul efectului este observat de obicei la aproximativ 1 ord de la administrare. Durata efectului arata
o variatie individuala si poate dura pana la sau peste 3 ore.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Dupa administrarea orald sub forma de solutie, tasipimidina este absorbita rapid la caini in conditii de
repaus alimentar. In cadrul unui studiu farmacocinetic efectuat pe caini in conditii de repaus alimentar,
biodisponibilitatea medie orala a tasipimidinei a fost de 60%. Dupa administrarea orala a unei doze de
30 mcg/kg de greutate corporala la cdini in conditii de repaus alimentar, concentratia plasmatica
maxima a tasipimidinei este de aproximativ 5 ng/ml si apare la 0,5-1,5 ore. Cand administrarea dozei
este repetatd 3 ore mai tarziu, urmatoarea concentratie plasmatica maxima a tasipimidinei se dovedeste
a fi moderat crescuta (30 %) dar nu exercitd niciun efect asupra momentului in care apare concentratia
maxima. Hranirea animalului Tn momentul administrarii dozei incetineste absorbtia si reduce nivelurile
plasmatice maxime. Atunci cand animalul este hranit, concentratia plasmatica maxima este mai
scazuta, corespunzand unui nivel de 2,6 ng/ml, si survine mai tarziu la 0,7-6 ore. Expunerea
plasmatica totald la tasipimidind este comparabila atat in conditii de repaus cat si de non-repaus
alimentar. Expunerea sistemica creste cu aproximatie in mod proportional cu doza pentru doze
cuprinse intre 10-100 mcg/kg. Nu sunt observate semne de acumulare in urma administrarii repetate.

Distributia

Tasipimidina este un compus cu o distributie ridicata, volumul de distributie la céini fiind de 3 1/kg.
Tasipimidina penetreaza tesutul cerebral al cainilor si concentratia medicamentului dupad administrari
repetate este mai ridicata la nivelul creierului decat in plasma. Legarea in vitro a tasipimidinei de
proteinele plasmatice la cdini este redusa, de aproximativ 17 %.

Metabolism

Metabolismul tasipimidinei survine, in principal, prin demetilare si dehidrogenare iar metabolitii
circulanti cei mai abundenti sunt produsi ai demetilarii si dehidrogenarii. Urme ale produsului
demetilat dehidrogenat al tasipimidinei sunt regasite la nivelul plasmei la cdini dupa administrarea
unor doze ridicate. Metabolitii circulanti sunt mult mai putin potenti fatd de medicamentul
nemetabolizat, dupa cum s-a demonstrat in receptorii adrenergici la om si la sobolan.

Excretia

Tasipimidina este un compus cu un grad de eliminare ridicat, fiind eliminat rapid din sistemul
circulator al cinilor. Eliminarea totald este de 21 ml/min/kg dupa o doza de 10 mcg/kg aministrata in
bolus intravenos. Timpul de injumatitire terminal mediu este de 1,7 ore dupd administrarea orala in
conditii de repaus alimentar. Procentajul de tasipimidina excretatd in urina este de 25%. Toti
metabolitii circulanti sunt excretati n urind Intr-un procentaj mult mai redus fatd de tasipimidina.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 1 an la frigider (2 °C - 8 °C),
sau | luna la o temperaturd mai mica de 25 °C.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de
lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora de tipul III, de 15 ml, cu capac din polipropilena cu sistem de inchidere
securizat pentru copii si adaptor din polietilena de joasa densitate si membrand din polietilena de 1nalta
densitate. Ambalajul include o seringa din polistiren/polietilend de joasd densitate pentru administrare
orala.

Marimile ambalajelor:
Cutie de carton cu 1 flacon si o seringd pentru administrare orala.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/276/001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16/08/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tessie 0,3 mg/ml solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine: 0,3 mg tasipimidin.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 15 ml
Seringa pentru administrare orald

4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {mm/yyyy}:
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 1 an.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/276/001

15. NUMARUL SERIEI

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tessie

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

0,3 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {mm/yyyy}
Dupa deschidere a se utiliza 1n interval de 1 an.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Tessie 0,3 mg/ml solutie orald pentru céini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
0,3 mg tasipimidina (tasipimidin.) echivalent cu 0,427 mg de sulfat de tasipimidina

Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 0,5 mg

Solutie limpede de culoare verde.
3. Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

Reducerea pe termen scurt a anxietatii si fricii ocazionale la caini declansate de zgomot sau plecarea
stapanului.

5. Contraindicatii

Cainelui nu trebuie sa i se administreze Tessie daca acesta:

- este alergic la tasipimidina sau la oricare alt ingredient al acestui medicament

- sufera de o boala grava de tipul celor hepatice, renale sau cardiace

- este In mod evident sedat (prezintd semne de ex. de somnolenta, migcari necoordonate, scdderea
receptivitdtii) datoritd administrarii anterioare.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Semnele tipice ale anxietatii si fricii sunt gafaitul, tremuratul, agitatia (schimbarea frecventa a locului,
alergatul de colo-colo, nelinistea), cautarea oamenilor (lipirea de acestia, ascunderea in spatele si
urmadrirea acestora, atingerile cu labuta), ascunderea (sub mobilier, in camere Intunecoase), incercarea
de a evada, frisoane (absenta migcarilor), refuzul de a manca mancare sau recompense, incontinenta
urinara, defecarea necorespunzatoare, salivarea, etc. Aceste semne pot fi atenuate, dar nu eliminate
complet.

In cazul animalelor extrem de nelinistite, exaltate sau agitate, este posibil ca raspunsul la medicament
sa fie redus.

Trebuie luatd in considerare utilizarea unui program de modificare comportamentald, in special atunci
cand este vorba despre o afectiune cronica precum anxietatea de separare.

Nu a fost studiata siguranta administrarii tasipimidinei la pui cu varsta mai mica de 6 luni sau la caini
cu varsta de peste 14 ani sau care cantdresc mai putin de 3 kg.
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Daca cainele este somnolent, nu 1l 1dsati singur, nu 1i dati mancare sau apa si tineti-1 la caldura.

Pastrati intotdeauna intervalul minim (3 ore) intre doua doze chiar daca cainele vomita dupa
administrarea medicamentului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Expunerea la tasipimidina poate cauza efecte adverse cum ar fi somnolenta, depresia respiratorie,
scaderea ritmului cardiac si tensiunea arteriala.

Evitati ingestia orala si contactul cu pielea, inclusiv contactul mana-gura.

Pentru a preveni accesul copiilor la produs, nu ldsati nesupravegheata seringa de dozare umpluta in
timp ce pregatiti cdinele pentru administrare. Seringa utilizata si flaconul inchis trebuie amplasate
inapoi in cutia originala si depozitate (in frigider) astfel incét sa nu fie la vederea si indemana copiilor.

In cazul contactului cu pielea, spélati imediat zona expusa cu apa si indepartati hainele contaminate. In
cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului. Nu conduceti vehicule deoarece pot aparea sedarea si modificéri ale tensiunii
arteriale.

Acest produs poate sa provoace o usoara iritatie a ochilor. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul
mana-ochi. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa.

Acesta este un produs medicinal veterinar care poate sa provoace hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tasipimidina sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

Informatii pentru medicul veterinar:

Nivelul si durata sedarii depind de doza administrata si este posibil s apard semne de sedare in cazul
in care doza este depdsitd. Cainii carora le este administratd o supradoza prezintd un risc mai ridicat de
aspirare a vomei datoritd efectelor emetice si sedative asupra sistemului nervos central asociate cu
substanta activd. O supradoza foarte puternica poate fi potential letala.

Dupa administrarea unor doze de Tessie mai mari decat cele recomandate se poate produce o scadere a
ritmului cardiac. Tensiunea arteriala scade usor sub nivelurile normale. Frecventa respiratorie poate
scadea in mod ocazional. Dozele de Tessie mai mari decat cele recomandate pot, de asemenea, induce
o serie de alte efecte mediate de receptorii adrenergici alfa-2, care includ cresterea tensiunii arteriale,
scaderea temperaturii corporale, letargie, varsaturi si prelungirea intervalului QT.

Conform celor demonstrate in cadrul unui studiu preclinic, efectele tasipimidinei pot fi anulate
utilizand un antidot specific, atipamezol (antagonist la nivelul receptorilor adrenergici alfa-2). La o ora
dupa administrarea tratamentului cu tasipimidina n doza de 60 micrograme/kg de greutate corporala,
s-a administrat intravenos o doza de atipamezol de 300 micrograme/kg de greutate corporala, care
corespunde unei doze de 0,06 ml/kg de greutate corporala de solutie care contine 5 mg/ml. Rezultatele
studiului au demonstrat ca efectele tasipimidinei sunt reversibile. Cu toate acestea, deoarece timpul de
injumatatire al tasipimidinei este mai ridicat decat cel al atipamezolului, este posibil ca unele semne
ale efectelor tasipimidinei sa reapara.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:




Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Nu
utilizati produsul in cursul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Informati medicul dvs. veterinar in cazul in care cainelui i se administreaza alte medicamente.

Este posibil ca utilizarea altor substante cu efect depresor asupra sistemului nervos central sa potenteze
efectele tasipimidinei si, de aceea, trebuie efectuata o ajustare corespunzatoare a dozei de catre
medicul veterinar.

Tasipimidina a fost studiata n asociere cu clomipramina, fluoxetind, dexmedetomidina, metadona,
propofol si izofluran.

In studiile efectuate pe cainii de laborator carora li s-a administrat o combinatie de fluoxetina (1,1—
1,6 mg/kg administrare zilnica timp de 12 zile) si tasipimidinad (20 micrograme/kg o data, in ziua 12,
N =4 caini) sau tasipimidina (20 micrograme/kg) si clomipramina (1,2-2,0 mg/kg) ambele
administrate de doud ori pe zi timp de 4 zile la 6 caini, nu au fost observate interactiuni clinice. Cand
tasipimidina este utilizata concomitent cu clomipramina sau fluoxetina, doza de tasipimidind trebuie
redusa la 20 micrograme/kg greutate corporala.

In cazul in care cainelui i s-a administrat mai inainte o doz redusi de 20 micrograme/kg tasipimidina,
aceastd doza poate fi mentinuta. Cu toate acestea, o doza de test trebuie administratd conform
instructiunilor din sectiunea 9 la Inceperea utilizarii combinate. Doze mai mici de tasipimidina nu au
fost studiate in utilizarea combinata.

Tasipimidina a indus depresie cardiovasculara usoard pand la moderata atunci cand este administrata
singura sau in combinatie cu metadona sau metadona si dexmedetomidina la cdinii sdnatosi. Daca un
caine tratat cu tasipimidina necesitd anestezie generald, doza necesard de propofol pentru inductie si
concentratia de izofluran vor trebui reduse.

Supradozare:
Supradozarea poate produce efecte de somnolenta, scaderi ale frecventei cardiace, ale tensiunii

arteriale si ale temperaturii corporale. Dacé apare o astfel de situatie, animalul trebuie mentinut
incalzit.

Daca se produce o supradozare, contactati medicul veterinar cat mai repede posibil.

Efectele tasipimidinei pot fi eliminate utilizdnd un antidot specific (medicament cu efect invers).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.




7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte frecvente Emeza
(>1 animal / 10 animale tratate):
Letargie
Frecvente Tulburari de comportament (Latrat, Evitare, Reactivitate
(1 pana la 10 animale / 100 de crescutd)

animale tratate):
Diaree, Gastroenterita, Greata

Reactie de hipersensibilitate

Leucopenie

Ataxie, Sedare, Somnolenta, Dezorientare
Incontinenta urinara

Anorexie, Mucoase palide, Polidipsie

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Scaderea ritmului cardiac', Tensiune arteriald scazuta'
estimata din datele disponibile):

Scaderea temperaturii corporale!

lobservat la animale neanxioase

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Doza recomandata este de 0,1 ml/’kg. Medicul veterinar a prescris doza corectd pentru céine.
Administrati produsul pe cale orala.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Produsul este destinat utilizarii pe termen scurt. Daca este necesar, poate fi administrat in siguranta
pentru o durata de pana la 9 zile consecutive.

Nu hréniti ciinele timp de o ora inainte pana la o ord dupa tratament deoarece acest lucru poate
intarzia absorbtia. Pentru a va asigura cé cainele inghite solutia, 1i puteti da o mica recompensa. Apa
poate fi consumata la discretie.

Testati dozajul:

Atunci cind 1i administrati prima doza, supravegheati cdinele pentru 2 ore pentru a va asigura cad doza
nu este prea mare pentru caine. Dacd dupa administrarea tratamentului cainele pare a fi somnolent,
miscarile acestuia sunt necoordonate sau raspunde anormal de incet la chemarea dvs., doza este prea
mare. In cazul acesta, nu lisati ciinele nesupravegheat si contactati veterinarul pentru o posibila
reducere a dozei urmétoare.

Anxietate si frica declansate de zgomot:
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Administrati prima doza cu o ord inainte de momentul preconizat al declansarii zgomotului sau de
indata ce cainele prezinta primele semne de anxietate. Observati cainele. Dacd zgomotul continua iar
cainele incepe din nou sa prezinte semne de anxietate si teama, administrarea unei noi doze poate fi
efectuatd dupa cel putin 3 ore de la doza anterioara. Produsul poate fi administrat de pana la 3 ori in
decursul a 24 de ore.

Anxietate si frica declansate de plecarea stipanului:

Administrati doza cu o ord inainte de a lasa cainele singur. Administrarea unei noi doze poate fi
efectuatd dupa cel putin 3 ore de la doza anterioara. Produsul poate fi administrat de pana la de 3 ori in
decursul de 24 de ore.

Consultati instructiunile detaliate pentru administrare de la sfarsitul acestui prospect.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de
lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia din carton si pe
eticheta de pe flacon dupa Exp. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului este de 1 an, iar flaconul poate fi pastrat
la frigider (intre 2 °C - 8 °C) sau timp de pana la o luna la temperaturi mai mici de 25 °C.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului dvs. veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numarul autorizatiei de comercializare: EU/2/21/276/001

Marimea ambalajului:
Cutia de carton contine o sticluta de 15 ml si o seringd pentru administrare orala.

21



15. Data ultimei revizuiri a prospectul

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finlanda

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo

Finlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. nv

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

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S
Orestads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
DE-10553 Berlin

Tel: +49 30 23 59 23 200
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Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgique

Tel/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Pap Karoly u. 4-6
HU-1139 Budapest,
Tel.: +36 1 2370603

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen
NO-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90



Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

Espaiia

Domes Pharma Iberia SL
Edificio Net Pharma

Ctra Fuencarral 22

ES-28108 Alcobendas, Madrid
Tel. +34 913 301 651

France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 32198 21 21

Hrvatska

Iris Farmacija d.o.o0.
Bednjanska 12
HR-10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
IE-C15 WK2E Trim, Co.Meath

Tel: + 353 46 9484665

Italia

Alivira Italia S.R.L.
Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 3482322639

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius
Tel: +370 5 2769 499

Penybauka bharapust
EALGoa
Island
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Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel. +43 664 8455326

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinladkkeet
PL/PB 425

FI1-20101 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)
Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
Trim, Co. Meath C15 WK2E

Ireland

Tel: +353 46 9484665



Kvnpog

Malta

Portugal

Tel: + 358 10 4261

17. Alte informatii

INSTRUCTIUNI DE ADMINISTRARE:

[13 ™ 1. INDEPARTARE CAPAC
— Indepartati capacul de pe flacon (apisati-1 in jos si rotiti-1). Puneti capacul deoparte
"':" pentru a reinchide flaconul ulteior.

2. CONECTARE SERINGA
Introduceti seringa cu fermitate in adaptorul de pe flacon. Utilizati doar seringa

furnizatd impreuna cu produsul.
Prag de prindere

Cilindru l Piston

v

v
M
N ORI ]

3. DOZA SELECTATA
Intoarceti flaconul cu seringa pozitionata cu partea de sus in jos. Trageti pistonul

pana ce linia neagra care indica doza corecta (ml) (prescrisda de medicul dvs.
veterinar) devine vizibild sub aripioarele de pe corpul seringii.

Daci cainele cantareste mai mult de 30 kg, doza totald va fi administrata in doua
reprize separate deoarece capacitatea maxima a seringii este de 3,0 ml de solutie.

Acuratetea seringii este demonstrata doar pentru dozele de sau peste 0,2 ml.
Asadar, cainii ce necesitd doze sub 0,2 ml nu pot fi tratati.

Nu lasati nesupravegheata seringa de dozare umplutd in timp ce pregatiti cainele
pentru administrare.
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4. ADMINISTRARE DOZA

Introduceti usor seringa in gura céinelui si administrati doza la baza limbii apasand
treptat pistonul pana la golirea seringii. Pentru a va asigura ca céinele inghite solutia,
ii puteti da o mica recompensa.

5. INAPOI IN AMBALAJ
Puneti capacul inapoi pe flacon si clatiti seringa cu apa cand terminati. Puneti seringa
si flaconul Tnapoi in ambalajul secundar si amplasati-le in frigider.
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