I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sileo 0,1 mg/ml, burnos gleivinés gelis Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml burnos gleivinés gelio yra:

veikliosios medZiagos:
0,1 mg deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 0,09 mg deksmedetomidino.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

ISgrynintas vanduo

Propilenglikolis

Hidroksipropilceliuliozé

Natrio laurilsulfatas

Briliantinis mélynasis (E133)
Tartrazinas (E102)

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Vandenilio chlorido rugstis (pH reguliuoti)

Permatomas, zalias gelis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims triuk§mo sukeltam Gminiam nerimui ir baimei malginti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, sergantiems sunkiomis §irdies ir kraujagysliy ligomis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems sunkia sistemine liga (pagal Amerikos anesteziology
asociacijos (ASA) klasifikacijg priskirtiems III-IV grupei), pvz., paskutinés stadijos inksty ar kepeny
nepakankamumu.

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

Negalima naudoti Sunims, akivaizdZiai nuramintiems ankstesne doze.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Nurytas burnos gleivinés gelis neturi poveikio. Todél 15 minuciy po gelio naudojimo negalima Suns
Serti ar duoti jam skanésty. Jeigu Suo gelj nurijo, pakartoting doz¢ galima jam skirti praéjus
2 valandoms po ankstesnés dozes.

Itin nervingy, susijaudinusiy ar sunerimusiy gyviiny organizme endogeniniy katecholaminy lygis
daznai biina aukstas. Dél to alfa-2 agonisty (pvz., deksmedetomidino) farmakologinis poveikis

tokiems gyviinams gali biiti silpnesnis.

Tyrimai dél deksmedetomidino saugumo, skiriant jj jaunesniems kaip 16 savaiciy Suniukams arba
vyresniems kaip 17 mety Sunims, atlikti nebuvo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus arba uZsitgsus salyciui su gleivinémis, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Tokiu atveju draudZziama vairuoti, nes
gali pasireiksti raminamasis poveikis (sedacija) arba pakisti kraujospudis.

Biitina vengti saly¢io su oda, akimis ar gleivinémis. Naudojant §j veterinarinj vaista, biitina mvéti
nepralaidzias vienkartines pirstines.

Atsitiktinai patekus ant odos, paveikta vietg reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens, taip pat
reikia nusivilkti uzterStus drabuzius. Patekus j akis arba ant burnos gleivinés, reikia praplauti dideliu
kiekiu Svaraus vandens. Pasireiskus atitinkamiems pozymiams, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Asmenims, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas deksmedetomidinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, reikia vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu taip pat reikia vengti nés¢ioms moterims. Dél sisteminio
deksmedetomidino poveikio gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospidis.

Gydytojui
Deksmedetomidinas, Sileo veiklioji medziaga, yra alfa-2 adrenoceptoriy agonistas. Po absorbcijos gali

bradikardija, kraujospiidzio sumazéjimas, burnos i$sausé¢jimas ir hiperglikemija. Gali pasitaikyti ir
Sirdies skilveliy aritmijos atvejy. Kadangi poveikis priklauso nuo dozés dydzio, vaikams jis biina
ryskesnis nei suaugusiesiems.

Kveépavimo ir hemodinamikos poZymius reikia gydyti simptomiskai. Specifinis alfa-2 adrenoceptoriy
antagonistas — atipamezolas, kuris yra aprobuotas naudoti gyviinams, zmonéms buvo naudotas tik
eksperimentiSkai deksmedetomidino sukeltam poveikiui panaikinti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunims:

Dazna Emeze
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyvuny) | Sedacija
Slapimo nelaikymas

I3blyskusios gleivinés'

Nedazna Nerimas
(1-10 gyvuny i8 1 000 gydyty Gastroenteritas
gyviiny) Periorbitiné edema

Mieguistumas




! Dél periferinés vazokonstrikcijos, gali biiti pastebétas trumpalaikis gleivinés pabalimas gelio
paveiktoje vietoje.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuoteés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija:
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Manoma, kad kartu naudojant kitus centring nervy sistema slopinancius vaistus deksmedetomidino
poveikis sustipréty, dél to reikéty atitinkamai pakoreguoti dozg.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti ant burnos gleivinés.

Si veterinarinj vaistg reikia i3§virksti ant Suns burnos gleivinés tarp zando ir danteny.
Rekomenduojama dozé — 125 mikrogramai/m?. Sileo burnos $virk$tu veterinarinj vaistg galima

dozuoti po 0,25 ml. Vieng tokia doze atitinka vienas taskelis ant stimoklio. Dozavimo lenteléje
nurodomas taSkeliy skaicius, atitinkantis bendrg doze, kurig reikia skirti Suniui pagal jo svorj.

Cilindras Stamoklis

T

Dangtelis Gradacijos Taskelis Dozavimo
Zymeé Ziedas

Toliau pateiktoje dozavimo lentel¢je nurodomas Suns svorj atitinkantis dozés turis (taskeliais). Jeigu
Suniui nurodyta dozé yra didesné negu 6 taskeliai (1,5 ml), pusg jos reikia i8§virksti viename Suns
burnos gleivinés Sone, antra pus¢ — kitame. Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.

Suns svoris (kg) Taskeliy skaicius
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 eeceee

50,1-62,5 7 eeececeee




62,6-75,5 Y Y YYY YY)
75,6-89 R YYYYYYXY)
89,1-100 1) eecccocoee

Pirmaja doze reikia duoti vos tik pastebéjus pirmuosius Suns nerimo poZymius arba Seimininkui
nustacius jprastus dirgiklius, sukelian¢ius Suniui nerimg ar baime (pvz., fejerverky garsa ar griaustinj).
Iprasti nerimo ir baimés poZymiai yra lekavimas, drebéjimas, judrumas (daznas vietos keitimas,
lakstymas, neramumas), Zzmoniy vaikymasis (glaudimasis, slépimasis uz jy, lietimas letenomis,
sekiojimas), slapstymasis (po baldais, tamsiuose kambariuose), méginimas pasprukti, sgstingis
(nejudéjimas), atsisakymas ésti ¢desj ar skanéstus, nejprastas Slapinimasis, nejprastas tuStinimasis,
seil¢jimasis ir kt.

Jeigu baime sukeliantis jvykis tesiasi, o Suniui vél pasireiSkia nerimo ir baimés poZymiai, pakartoting
doze galima skirti pra¢jus 2 valandoms po ankstesnés dozes. Kiekvieno jvykio metu veterinarinio
vaisto galima skirti ne daugiau kaip 5 vaisto dozes.

Kaip dozuoti gelj

Doze turi parinkti suauggs asmuo.

PARUOSIMAS DOZAVIMUI:

1. UZSIMAUTI PIRSTINES
Naudojant §j veterinarinj vaistg ar burnos $virksta, biitina miivéti
nepralaidzias vienkartines pirstines.

( UZSIMAUTI PIRSTINES )

—

2. LAIKYTI STUMOKLI]
Burnos §virksto stimoklj reikia laikyti taip, kad matytysi ant
stimoklio pazymeéti taskeliai.

4 LAIKYTI STUMOKL| )

DOZES PARINKIMAS
IR DOZAVIMAS:

3. PASUKTI DOZAVIMO ZIEDA

Laikant stamoklj ir pasukant dozavimo Ziedg link cilindro — parinkti
veterinarijos gydytojo paskirtg doze jusy Suniui. Negalima traukti
stimoklio!

(PASUKTI DOZAVIMO ZIEDA\




4 NUSTATYTI DOZE A

4 PATVIRTINTI DOZE A

PATRAUKTI
DANGTEL] (TVIRTAI)

(" DOZE | ZANDA )

( NENURYTI )

4. NUSTATYTI DOZE

Dozavimo Zieda reikia nustatyti taip, kad arciau $virksto cilindro
esantis krastas atitikty gradacijos zyme (juodg linijg), o tarp dozavimo
ziedo ir §virksto cilindro matytysi reikiamas taskeliy skaicCius.

5. PATVIRTINTI DOZE

Isitikinti, kad skai¢iuojat taskelius teisingoje stimoklio dalyje
(rodoma geltona spalva) ir Ziedas atitinka gradacijos Zymg (parodyta
geltona rodykle).

6. KITOS DOZES
Norint suleisti kitas dozes i$ to paties §virksto: pakartoti ankstesnes
4. Nustatyti dozg* ir ,,5. Patvirtinti doz¢* instrukcijy dalis.

7. PATRAUKTI DANGTELI (TVIRTAI)

Laikant §virksto cilindra, reikia stipriai patraukti dangtelj. Pastaba.
Dangtelis labai gerai pritvirtintas (jj reikia ne sukti, o traukti).
Dangtel; reikia iSsaugoti, kad véliau jj buty galima vél uzdéti.

8. DOZE | ZANDA
Istacius burnos Svirksto galiuka tarp Suns Zando ir danteny, reikia
stumti stiimoklj, kol jj sustabdys dozavimo ziedas.

9. NENURYTI
SVARBU. Gelio negalima nuryti. Nurytas gelis gali neturéti
poveikio.



( ATGAL | PAKUOTE \ 10. ATGA,L 1 PAKI,JOTE. . . e e g . .
Burnos $virkstg su vél pritvirtintu dangteliu reikia jdéti atgal | antring
pakuote, nes veterinarinis vaistas yra jautrus Sviesai. Kartoniné dézuté
turi biti tinkamai uzdaryta. Pakuote visada reikia saugoti nuo vaiky.
Pirstines reikia nusimauti ir iSmesti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Virsijus nustatytg doze, gali pasireiksti sedacijos pozymiai. Sedacijos lygis ir trukmé priklauso nuo
dozés dydzio. Pasireiskus sedacijai, reikia pasirtipinti, kad Suniui buty Silta.

Skyrus didesng¢ nei rekomenduojama Sileo gelio dozg, gali sumazéti Sirdies susitraukimy daZznis.
Kraujospudis nukrenta Siek tiek Zemiau jprasto lygio. Retais atvejais gali sumazéti kvépavimo daznis.
Skyrus didesn¢ nei rekomenduojama Sileo gelio doze, gali pasireiksti ir kitas alfa-2 adrenoceptoriy
netiesiogiai sukeliamas poveikis, pavyzdziui, midriazé, virSkinamojo trakto motoriniy ir sekreciniy
funkcijy prislopinimas, atrioventrikulinés blokados, diurez¢é ar hiperglikemija. Gali Siek tiek nukristi
kiino temperatiira.

Deksmedetomidino poveikj galima panaikinti naudojant specifinj prieSnuodj — atipamezola

(alfa-2 adrenoceptoriy antagonistg). Perdozavimo atveju tinkama atipamezolo doze, skaiciuojant
mikrogramais, turi biiti 3 kartus didesné uz skirtg deksmedetomidino hidrochlorido, esancio Sileo
gelio sudétyje, dozg. Atipamezolo (5 mg/ml koncentracijos) dozé mililitrais lygi vienai SeSioliktajai
(1/16) Sileo gelio dozés tiirio.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QNO5CM18
4.2. Farmakodinamika

Sileo veiklioji medziaga yra deksmedetomidinas (hidrochlorido druskos pavidalu).
Deksmedetomidinas — tai selektyvus stipraus poveikio alfa-2 adrenoceptoriy agonistas, kuris neleidzia
i§ noradrenerginiy neurony iSsiskirti noradrenalinui (NA), uzblokuoja i§gascio refleksg ir taip
neutralizuoja susijaudinima.

Kaip alfa-2 adrenoceptoriy agonistas, deksmedetomidinas pakeic¢ia NA lygius, serotonino (5-HT) ir
dopamino (DA) koncentracijas hipokampe ir prieskaktin¢je smegeny zievéje. Tai rodo, kad panasiis
junginiai veikia ir tas smegeny sritis, kurios dalyvauja kuriant ir palaikant kompleksinj nerimg.

Grauzikams alfa-2 adrenoceptoriy agonistai susilpnina NA, DA, 5-HT ir 5-HT pirmtako, 5-HTP (5-



hidroksitriptofano) sintez¢ prieSkaktinéje smegeny zieveje, hipokampe, dryZuotajame kiine ir
pagumburyje. Dél to susilpnéja jy motorinis aktyvumas ir su distresu susij¢ signalai.

Apibendrinant, deksmedetomidinas, susilpnindamas centring noradrenerging ir serotonerging
neurotransmisijg, Sunims veiksmingai mal$ina triukSmo sukeliama Giminj nerimg ir baime.
Deksmedetomidinas ne tik mal$ina nerima, bet ir turi kitokj gerai Zinoma nuo dozés dydzio
priklausantj farmakologinj poveikj, t. y. jis sumazina Sirdies susitraukimy daznj bei rekting
temperatiira, taip pat sukelia perifering vazokonstrikcija. Sis ir kitas galimas poveikis i§samiau
aprasytas 3.10 p. apie perdozavima.

4.3. Farmakokinetika

Dél ekstensyvaus presisteminio metabolizmo deksmedetomidino biologinis jsisavinamumas per burng
yra menkas. Deksmedetomidino supylus Suniui  virSkinamajj trakta per zondg, iSmatuojama jo
koncentracija nesusidaro. Skyrus deksmedetomidino per burnos gleiving, biologinis jsisavinamumas
del absorbcijos burnos ertméje ir iSvengto presisteminio metabolizmo kepenyse yra geresnis.

DidZiausia deksmedetomidino koncentracija susidaro praéjus 0,6 val. po to, kai jo susvirks¢iama j
raumenis arba ant burnos gleivinés. Suny populiacijos farmakokinetinio tyrimo metu
deksmedetomidino vidutinis biologinis jsisavinamumas per burnos gleivine buvo lygus 28 %.
Tariamasis deksmedetomidino pasiskirstymo tiiris Suny populiacijoje yra 0,9 1/kg. Didelé¢ dalis | krauja
patekusio deksmedetomidino jungiasi su plazmos baltymais (93 %). Tiriant Ziurkiy populiacija,
deksmedetomidinas sparciai ir dideliu mastu skirstési po audinius, jo koncentracija daugelyje audiniy
buvo didesné negu plazmoje. Jo koncentracija smegenyse buvo nuo 3 iki 6 karty didesné negu
plazmoje.

IS esmés deksmedetomidinas i$ Suns organizmo paSalinamas jj biologiskai transformuojant kepenyse,
jo pusinés eliminacijos laikas yra 0,5-3 val. po suSvirk§timo ant burnos gleivinés. Pasalinimg 98 %
lemia medziagy apykaita. Zinomi metabolitai yra neaktyviis arba jy aktyvumas nezymus. Pagrindiniai
deksmedetomidino pasalinimo i§ Suns organizmo biidai yra metilo pakaito hidroksilinimas ir paskui
tolesné oksidacija iki karboksirtigsties arba hidroksilinto produkto O-gliukuronizacija. Taip pat
pastebéta N-metilinimas, N-gliukuronizacija ir oksidacija imidazolo Ziede. Metabolitai dazniausiai
pasiSalina su Slapimu, nedidelé¢ jy dalis aptinkama iSmatose.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote (nuémus dangtelj), — 4 savaites.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Burnos $virkstg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pripildyti 3 ml DTPE burnos $virkstai, sugraduoti nuo 0,25 ml (1 taskelis) iki 3 ml (12 taskeliy).
Burnos §virkstas yra su stimokliu, ziedu dozei nustatyti ir dangteliu (skirtu jam uzsandarinti).

Kiekvienas burnos $virkstas supakuotas j atskirg vaiky neatidaroma kartoning dézute.



Pakuociy dydziai:

- 1 burnos Svirksto pakuoté.

- Grupinés burnos §virksty pakuotés po 3 (3 pakuotés po vieng burnos $virkstg), 5 (5 pakuotés po
vieng burnos §virksta), 10 (10 pakuoc€iy po vieng burnos $virksta) ir 20 (20 pakuociy po vieng burnos
Svirksta).

5, 10 ir 20 burnos $virksty grupines pakuotes leidziama jsigyti tik veterinarijos gydytojams.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/181/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-06-10.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (1 pripildytas $virktas)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sileo 0,1 mg/ml, burnos gleivinés gelis

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

1 ml: deksmedetomidino hidrochlorido 0,1 mg

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 3 ml burnos $virkstas

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

tad

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant burnos gleivinés.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 4 savaites.
Atidarius sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Burnos $virksta laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/181/001 (1 x 3 ml burnos Svirkstas)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

QR kodas, kuris turi biiti jtrauktas + https://www.sileodosing.com



https://www.sileodosing.com/

Kaip atidaryti pakuote

1. Spausti zymes, kol jplys.
2. Spausti mygtuka ir traukiant atidaryti.

Tekstas ant antspaudo
Spausti
Traukti

Vidinéje dézutés puséje

Isitikinkite, kad pakuoté tinkamai uzdaryta, kad vaikai neatidaryty.

Uzdarant pakuotg, Sileo logotipas turi biiti toje pacioje puséje tiek ant vidings, tiek ant iSorinés
pakuotés, kad biity matomas geltonas mygtukas.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (3 x 1, 5x 1, 10 x 1 arba 20 x 1 pripildytas §virkstas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sileo 0,1 mg/ml, burnos gleivinés gelis

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

1 ml: deksmedetomidino hidrochlorido 0,1 mg

3. PAKUOTES DYDIS

3 pakuotés burnos $virksty(3 ml)
5 pakuotes burnos Svirksty (3 ml)
10 pakuociy burnos Svirksty (3 ml)
20 pakuociy burnos Svirksty (3 ml)

Si grupiné pakuoté neskirta parduoti tiesiogiai gyviino Seimininkui.
(taikoma tik 5 x 1, 10 x 1 ir 20 x 1 grupinéms pakuotéms).

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

tad

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant burnos gleivinés.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Burnos §virkstg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/181/002 (3 (1 x 3 ml) burnos Svirkstai)
EU/2/15/181/003 (5 (1 x 3 ml) burnos Svirkstai)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) burnos $virksty)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) burnos $virksty)

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BURNOS SVIRKSTAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sileo

‘af

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Deksmedetomidino hidrochlorido 0,1 mg/ml

|3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Sileo 0,1 mg/ml, burnos gleivinés gelis Sunims

28 Sudétis
Kiekviename ml burnos gleivinés gelio yra:

veikliosios medZiagos:
0,1 mg deksmedetomidino hidrochlorido, atitinkancio 0,09 mg deksmedetomidino.

Permatomas, zalias gelis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims triuk§mo sukeltam timiam nerimui ir baimei malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima Suniui skirti Sileo, jeigu:
jis serga sunkia kepeny, inksty ar Sirdies liga,

ji apémes mieguistumas dél ankséiau naudoty vaisty.

6. Specialieji jspéjimai

jam padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti sauguy naudojima paskirties rasiy gyvinams

Kitaip nei daugumos per burng naudotiny veterinariniy vaisty, §is veterinarinis vaistas néra skirtas
nuryti. Jj reikia i88virksti ant Suns burnos gleivinés, tarp Zando ir danteny. 15 minuciy po gelio
naudojimo negalima Suns Serti ar duoti jam skanésty. Nuryto burnos gleivinés gelio poveikis
susilpnéja. Jeigu Suo gelj nurijo, pakartoting doze galima jam skirti pra¢jus 2 valandoms po ankstesnés

dozés.

Jeigu gyviinas yra itin nervingas, susijaudings ar sunerimes, vaisto poveikis gali buti silpnesnis.

Tyrimai dé¢l Sileo saugumo, skiriant jj jaunesniems kaip 16 savai¢iy Suniukams arba vyresniems kaip

17 mety Sunims, atlikti nebuvo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

20



Atsitiktinai prarijus arba uZzsitgsus salyciui su gleivine, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Tokiu atveju draudZiama vairuoti, nes gali
pasireiksti raminamasis poveikis arba pakisti kraujospiidis.

Bitina vengti salyCio su oda, akimis ar gleivinémis. Naudojant §j veterinarin]j vaista, biitina muveéti
nepralaidZias vienkartines pirstines.

Atsitiktinai patekus ant odos, paveikta vieta reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens, taip pat
reikia nusivilkti uzterstus drabuzius. Patekus i akis arba ant burnos gleivinés, reikia praplauti dideliu
kiekiu $varaus vandens. PasireiSkus atitinkamiems pozymiams, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Asmenims, kuriems nustatytas padidé¢jes jautrumas deksmedetomidinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, reikia vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Salycio su $iuo veterinariniu vaistu taip pat reikia vengti nés¢ioms moterims. Dél sisteminio
deksmedetomidino poveikio gali pasireiksti gimdos susitraukimai ir sumazéti vaisiaus kraujospudis.

Gydytojui

Deksmedetomidinas, Sileo veiklioji medziaga, yra alfa- 2 adrenoceptoriy agonistas. Po absorbcijos
(sedacija), kvépavimo slopinimas, bradikardija, kraujospiidzio sumaz¢jimas, burnos iSsauséjimas ir
hiperglikemija. Gali pasitaikyti ir Sirdies skilveliy aritmijos atvejy. Kadangi poveikis priklauso nuo
dozés dydzio, vaikams jis buina ryskesnis nei suaugusiesiems. Kvépavimo ir hemodinamikos pozymius
reikia gydyti simptomiskai. Specifinis alfa-2 adrenoceptoriy antagonistas — atipamezolas, kuris yra
aprobuotas naudoti gyviinams, zmonéms buvo naudotas tik eksperimentiskai deksmedetomidino
sukeltam poveikiui panaikinti.

Informacija veterinarijos gydytojui

Negalima virSyti rekomenduojamos dozes. Virsijus nustatyta dozg, gali pasireiksti sedacijos pozymiai.
Sedacijos lygis ir trukmé priklauso nuo dozés dydzio. Pasireiskus sedacijai, reikia pasirtipinti, kad
Suniui bty §ilta.

Skyrus didesng nei rekomenduojama Sileo gelio dozg, gali sumazéti Sirdies ritmas. Kraujospudis
nukrenta Siek tiek Zemiau jprasto lygio. Retais atvejais gali sumazéti kvépavimo daznis. Skyrus
didesng¢ nei rekomenduojama Sileo gelio dozg, gali pasireiksti ir kitas alfa-2 adrenoceptoriy
netiesiogiai sukeliamas poveikis, pavyzdziui, midriaze, virSkinamojo trakto motoriniy ir sekreciniy
funkcijy prislopinimas, atrioventrikulinés blokados, diurez¢ ar hiperglikemija. Gali Siek tiek nukristi
kiino temperatiira.

Deksmedetomidino poveikj galima panaikinti naudojant specifinj prieSnuodj — atipamezola

(alfa-2 adrenoceptoriy antagonistg). Perdozavimo atveju tinkama atipamezolo doz¢, skai¢iuojant
mikrogramais, turi biiti 3 kartus didesné uz skirtg deksmedetomidino hidrochlorido, esancio Sileo
gelio sudétyje, dozg. Atipamezolo (5 mg/ml koncentracijos) dozé mililitrais lygi vienai SeSioliktajai
(1/16) Sileo gelio dozés tiirio.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Dél to vaikingumo ir
laktacijos metu j veterinarinio vaisto naudoti nerekomenduojama.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Biitina informuoti gydytoja apie kitus Suns vartojamus vaistus.

Manoma, kad kartu naudojant kitus centring nervy sistema slopinancius vaistus deksmedetomidino
poveikis sustipréty, dél to veterinarijos gydytojas turéty atitinkamai pakoreguoti dozg.
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Perdozavimas

Perdozavus gali pasireiksti pernelyg didelis nuovargis. Tokiu atveju reikia pasirlipinti, kad gyviinui
biity Silta.

Perdozavus biitina kuo greiciau kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Deksmedetomidino poveikj galima panaikinti panaudojus specifinj priesnuodj (prieSingai veikiantj
vaistg).

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunims:

Dazna Vémimas

(1-10 gyvuny i8 100 gydyty gyviiny) | Nuovargis (sedacija)
Nekontroliuojamas $lapinimasis
I3blySkusios gleivinés!

Nedazna Nerimas

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty Viduriavimas

gyviny) Patinimas aplink akis
Mieguistumas

! Dél smulkiy kraujagysliy susiauréjimo, gali biiti pastebétas trumpalaikis gleivinés pabalimas gelio
paveiktoje vietoje.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto saugumg.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike¢, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Burnos gleivinés gelis.

Sileo i§§virks¢iamas ant Suns burnos gleivinés, tarp zando ir danteny.

Burnos §virkstu Sileo veterinarinis vaistas dozuojamas po truputj (po 0,25 ml). Vieng tokig doze
atitinka vienas taskelis ant stimoklio. Dozavimo lentelé¢je nurodomas taskeliy skaicius, atitinkantis
bendra dozg, kurig reikia skirti Suniui pagal jo svorj.

Toliau pateiktoje dozavimo lentel¢je nurodomas Suns svorj atitinkantis dozés turis (taskeliais). Jeigu
nurodyta doz¢ Suniui yra didesné negu 6 taskeliai, pus¢ jos reikia i$§virksti viename Suns burnos
gleivinés Sone, antrg puse — kitame. Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

Suns svoris (kg) Taskeliu skaicius
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 eeeeee
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50,1-62,5 7 eececceee
62,6-75,5 8 eeececoee
75,6-89 R YYYYYYXY)
89,1-100 1) ecoccccoee

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Dozg turi parinkti suauggs asmuo. Naudojant §j veterinarinj vaista, blitina miiveéti nepralaidzias
vienkartines pirstines.

Pirmaja doze reikia duoti vos tik pastebéjus pirmuosius Suns nerimo poZymius arba Seimininkui
nustacius jprastus dirgiklius, sukelian¢ius Suniui nerimg ar baimg¢ (pvz., fejerverky garsg ar griaustinj).
Iprasti nerimo ir baimés pozymiai yra lekavimas, drebéjimas, judrumas (daznas vietos keitimas,
lakstymas, neramumas), zmoniy vaikymasis (glaudimasis, slépimasis uz jy, lietimas letenomis,
sekiojimas), slapstymasis (po baldais, tamsiuose kambariuose), méginimas pasprukti, sgstingis
(nejudéjimas), atsisakymas ésti édes] ar skanéstus, nejprastas §lapinimasis, nejprastas tustinimasis,
seiléjimasis ir kt.

Jeigu baime sukeliantis jvykis tesiasi, o Suniui vél pasirei§kia nerimo ir baimés poZymiai, pakartoting
dozg galima skirti praéjus 2 valandoms po ankstesnés dozés. Kiekvieno jvykio metu galima skirti ne
daugiau kaip 5 veterinarinio vaisto dozes.

Zr. §io informacinio lapelio pabaigoje pateiktus iSsamius nurodymus ir paveikslélius.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Burnos §virksta laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant burnos §virksto
etiketés ir kartoninés dézutés po ,,Exp.*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg karta atidarius burnos $virksta, — 4 savaités. Ant kartoninés dézutés po
uzra$o ,,Atidarius sunaudoti iki...* reikia padaryti atitinkama jrasa, kuris priminty, kada praeis

4 savaites.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
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Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
Registracijos numeriai: EU/2/15/181/001-005

Pakuociy dydziai:

- 1 burnos §virksto pakuoté.

- Grupiné pakuoté po 3 (3 pakuotés po viena burnos $virksta). 5, 10 ir 20 burnos §virksty grupines
pakuotes leidziama jsigyti tik veterinarijos gydytojams.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Orion Corporation

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. n.v. UAB ,,Orion Pharma*“
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +32 (0)14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny06imka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. n.v.

Orionintie 1 Hoge Mauw 900

F1-02200 Espoo 2370 Arendonk

Tel: + 358 10 4261 Belgique/Belgien

Tel: +32 (0)14 67 20 51
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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


mailto:orion@orionpharma.cz

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. Kita informacija

KAIP DOZUOTI GELI

Cilindras

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

Stamoklis

T

Dangtelis

PARUOSIMAS DOZAVIMUI:

Gradacijos Taskelis Dozavimo
Zymeé Ziedas


mailto:orion@orionpharma.sk

DOZES PARINKIMAS
IR DOZAVIMAS:
- ™

SUKTI DOZAVIMO ZIEDA

pe

f

PATVIRTINTI DOZE A

1. UZSIMAUTI PIRSTINES
Naudojant §j veterinarinj vaistg ar burnos Svirksta, blitina miveéti
nepralaidzias vienkartines pirstines.

2. LAIKYTI STUMOKL]
Burnos $virksto stimoklj reikia laikyti taip, kad matytysi ant
stimoklio pazyméti taskeliai.

3. PASUKTI DOZAVIMO ZIEDA

Laikant stamoklj ir pasukant dozavimo ziedg link cilindro —
parinkti veterinarijos gydytojo paskirtg dozg jiisy Suniui. Negalima
traukti stimoklio!

4. NUSTATYTI DOZE

Dozavimo Zieda reikia nustatyti taip, kad arciau $virksto cilindro
esantis krastas atitikty gradacijos Zyme (juodg linijg), o tarp
dozavimo ziedo ir $virksto cilindro matytysi reikiamas taskeliy
skaiCius.

5. PATVIRTINTI DOZE

Isitikinti, kad skai¢iuojat taskelius teisingoje stimoklio dalyje
(rodoma geltona spalva) ir ziedas atitinka gradacijos Zzyme
(parodyta geltona rodykle).

6. KITOS DOZES
Norint suleisti kitas dozes i$ to paties Svirksto: pakartoti ankstesnes
»4. Nustatyti doz¢® ir ,,5. Patvirtinti doz¢* instrukcijy dalis.
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PATRAUKTI
DANGTEL] (TVIRTAI)

4 DOZE | ZaNDA N

4 N

MEMURYTI

4 N

7. PATRAUKTI DANGTELI (TVIRTAI)

Laikant $virksto cilindra, reikia stipriai patraukti dangtelj. Pastaba.
Dangtelis labai gerai pritvirtintas (jj reikia ne sukti, o traukti).
Dangtel; reikia iSsaugoti, kad véliau jj buty galima vél uzdéti.

8. DOZE | ZANDA
Istacius burnos $virksto galiuka tarp Suns skruosto ir danteny, reikia
stumti stiimoklj, kol jj sustabdys dozavimo ziedas.

9. NENURYTI
SVARBU. Gelio negalima nuryti. Nurytas gelis gali neturéti
poveikio.

10. ATGAL | PAKUOTE

Burnos $virkstg su vél pritvirtintu dangteliu reikia jdéti atgal |
antring pakuote, nes veterinarinis vaistas yra jautrus Sviesai.
Kartoniné dézuté turi buti tinkamai uzdaryta. Pakuot¢ visada reikia
saugoti nuo vaiky. PirStines reikia nusimauti ir iSmesti.
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