BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sileo 0,1 mg/ml munhélegel for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml munhalegel innehéller:

Aktiv substans:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 0,09 mg dexmedetomidin.

Hjéilpimnen:

Kvalitativ sammanséittning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Vatten, renat

Propylenglykol

Hydroxipropylcellulosa

Natriumlaurilsulfat
Briljantblatt (E133)
Tartrazin (E102)

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Saltsyra (for justering av pH)

Genomskinlig, gron gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av akut angest och rddsla som orsakas av ljud hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Fér ej ges till hundar med allvarliga kardiovaskuléra sjukdomar.

Fér ej ges till hundar med allvarlig systemisk sjukdom (klassificerad som ASA III-IV) t.ex. njursvikt
eller leversvikt i slutskedet.

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Fér ej ges till hundar som ér tydligt sederade efter tidigare dosering.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Om munhélegelen sviljs har den ingen effekt. Undvik darfor foder eller hundgodis inom 15 minuter
efter administrering av gelen. Om gelen svéljs kan hunden vid behov fa en ny dos nér tvé timmar har
passerat.

Hos extremt nervosa, oroliga eller upphetsade djur ér nivéerna av endogena katekolaminer ofta hoga.
Den farmakologiska respons som framkallas av alfa-2-agonister (t.ex. dexmedetomidin) hos saddana
djur kan minska.

Sédkerheten vid administrering av dexmedetomidin till valpar yngre &n 16 veckor och hundar dver
17 ar har inte studerats.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag eller 14ngvarig kontakt med slemhinnor, uppsok genast lékare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil, eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Anvénd ogenomsléppliga engéngshandskar vid
hantering av ldkemedIet.

Vid oavsiktligt spill pa huden ska den exponerade hudytan omedelbart skoljas med stora mangder
vatten. Avldgsna kontaminerade klddesplagg. Vid kontakt med 6gon eller munslemhinna, skolj med
stora mangder rent vatten. SOk ldkare om symtom uppstar.

Personer med kénd 6verkénslighet mot dexmedetomidin eller nagot av hjélpdmnena bor undvika
kontakt med ldkemedlet.

Gravida kvinnor ska undvika kontakt med ldkemedlet. Uteruskontraktioner och sénkt blodtryck hos
fostret kan uppsté efter systemisk exponering for dexmedetomidin.

Till 1dkaren:

Den aktiva substansen i Sileo dr dexmedetomidin, en alfa-2-adrenoreceptoragonist. Symtom efter
absorption kan innefatta kliniska effekter, daribland dosberoende sedering, andningsdepression,
bradykardi, hypotension, muntorrhet och hyperglykemi. Aven ventrikuldr arytmi har rapporterats.
Eftersom effekterna dr dosberoende &r de mer uttalade hos sma barn dn hos vuxna.

Respiratoriska och hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt. Den specifika alfa-2-
adrenoceptorblockeraren, atipamezol, som ar godkédnd for anvandning pa djur, har anvénts pa
ménniskor men enbart experimentellt for att motverka dexmedetomidininducerade effekter.

Sérskilda forsiktighetsdtgédrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Krikning

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Sedering
Urininkontinens
Blek slemhinna!

Mindre vanliga Angest

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Gastroenterit
Periorbitalt 6dem
Dasighet

! Overgéende, observerats pa applikationsstillet pa grund av perifer vasokonstriktion.
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Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretriddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sidkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréiktighet eller laktation.

Driktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under draktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Anvindning av andra depressanter som péverkar centrala nervsystemet véntas forstirka effekten av
dexmedetomidin, och darfor bor en 1dmplig dosjustering goras.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvindning i munhélan.

Lakemedlet skall administreras p&d munslemhinnan mellan hundens kind och tandkéttet med en dos pé
125 mikrogram/m?. Den orala sprutan med Sileo kan anvindas for att administrera likemedlet i doser

om 0,25 ml. Varje dos visas som en punkt pa kolvstdngen. I doseringstabellen visas det antal punkter
som ska ges 1 enlighet med hundens kroppsvikt.

Cylinder Kolvstangen

_‘ LR s g
: / Secern

Hatt Graderings- Punkt Doserings-
markering ring

I nedanstdende doseringstabell anges den dosvolym (i punkter) som ska administreras for motsvarande
kroppsvikt. Om dosen for hunden &r mer &n 6 punkter (1,5 ml), bor hilften av dosen administreras till
munslemhinnan pé ena sidan av hundens mun och den andra hilften av dosen pé den andra sidan.
Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Hundens kroppsvikt (kg) | Antal punkter
2,0-5,5 1 o
5,612 2 ee
12,1-20 3 eee
20,1-29 4 eeee
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeeecee
50,1-62,5 7 eeeeceee




62,6-75,5 R Y Y Y Y Y YY)
75,6-89 0 eeeeeccee
89,1-100 1) eocccccoee

Den forsta dosen bor ges sa snart som hunden uppvisar de forsta tecknen pa oro, eller néar dgaren
uppticker ett typiskt stimulus (t.ex. ljudet av fyrverkerier eller aska) som framkallar dngest eller radsla
hos hunden i frdga. Typiska tecken pé angest och riddsla ar flimtande, darrningar, vandringsbeteende
(frekvent byte av plats, springer runt, rastloshet), soker manniskor (kldnger, gdmmer sig bakom,
krafsar, foljer efter), gdmmer sig (under mdbler, i morka rum), forsoker fly, fryser (avsaknad av
rorelser), végrar att dta mat eller godis, urinering pé oldmpliga platser, okontrollerad defekation,
salivering osv.

Om héndelsen som framkallar riddslan fortsétter och hunden visar tecken pa oro och ridsla igen, kan
en ny dos ges nér 2 timmar har passerat fran den tidigare dosen. Upp till fem doser av lidkemedlet kan
ges vid varje behandlingstillfille.

Anvisningar for dosering av gelen:
Doseringen ska utforas av en vuxen.

FORBEREDELSER INFOR DOSERING:

1. ANVAND HANDSKAR
Anvind ogenomslippliga engangshandskar vid hantering av
lakemedlet och den orala sprutan.

( ANVAND HANDSKAR )

—

(" TATAG | KOLVSTANGEN ) 2. TA TAG I KOLVSTANGEN
Hall den orala sprutans kolvstang sé att du kan se
punktmarkeringarna.
DOSVAL OCH DOSERING:
4 VRID RINGEN N\ 3. VRID RINGEN

Hall i kolvstangen och vrid ringen mot cylindern for att valja
den dos som veterindren har ordinerat for din hund. Dra inte i
kolvstingen!

4. STALL IN DOSEN

Stéll in doseringsringen sa att sidan ndrmast mot cylindern é&r i
linje med graderingsmarkeringen (svart linje), och det antal
punkter som krivs som visas mellan doseringsringen och
cylindern.

4 STALL IN DOSEN A




4 BEKRAFTA DOSEN A

( DRA | HATTEN (HART) )

( DOSERING | KINDEN )

( SKA EJ SVALJAS )

/LAGG TILLBAKA SPRUTAN "\
| FORPACKNINGEN

5. BEKRAFTA DOSEN

Se till att du rédknar punkterna frén rétt del av
kolvstangen (visas i gult) och att ringen &r i linje
med graderingsmarkeringen (visas med den gula
pilen).

6. FOLJANDE DOSER

For att administrera foljande doser frdn samma
spruta: Upprepa de foregaende stegen 4. Still in
dosen” och 5. Bekrifta dosen”.

7. DRA 1 HATTEN (HART)

Dra kraftigt i hatten medan du héller cylindern. Obs! Hatten
sitter mycket hart (dra, vrid inte). Spara hatten s att du kan
sdtta tillbaka den.

8. DOSERING I KINDEN

Placera den orala sprutspetsen mellan hundens kind och
tandkottet och pressa ned kolvstdngen tills doseringsringen gor
att kolvstangen att stoppas.

9. SKA EJ SVALJAS
VIKTIGT: Gelen ska inte sviljas. Om gelen sviiljs har den
eventuellt ingen effekt.

10. LAGG TILLBAKA SPRUTAN I FORPACKNINGEN
Sitt tillbaka hatten pa den orala sprutan och légg tillbaka den i
ytterforpackningen eftersom likemedlet &r ljuskansligt. Se till
att kartongen &r ordentligt stdingd. Forpackningen ska alltid
forvaras utom syn- och rackhéll for barn. Ta av handskarna och
kassera dem.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Tecken pa sedering kan upptrada om dosen Gverskrids. Nivan och varaktigheten pa sederingen ar
dosberoende. Om sedering intrdffar ska hunden hallas varm.

Minskad hjartfrekvens kan ses efter administrering av hogre doser av Sileo-gelen dn de som
rekommenderas. Blodtrycket minskar till ndgot under normala nivéer. Andningsfrekvensen kan ibland
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minska. Hogre doser av Sileo-gel dn de rekommenderade kan dven framkalla ett antal andra alfa-2
adrenoceptormedierade effekter, ddribland mydriasis, depression av motoriska och sekretoriska
funktioner i mag-tarmkanalen, tillfdlliga AV-blockeringar, diures och hyperglykemi. En l4tt
minskning av kroppstemperaturen kan eventuellt iakttas.

Effekterna av dexmedetomidin kan motverkas med hjélp av ett sérskilt motgift, atipamezol (alfa-2-
adrenoceptorblockerare). Vid 6verdosering berdknas den lampliga dosen av atipamezol i mikrogram
som 3 ganger (3 ggr) dosen av den dexmedetomidinhydroklorid i Sileo-gelen som har administrerats.
Atipamezoldosen (vid koncentrationen 5 mg/ml) i milliliter &r en sextondel (1/16) av dosvolymen
Sileo-gel.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO5SCM18
4.2 Farmakodynamik

Sileo innehéller dexmedetomidin (hydrokoridsaltet) som aktiv substans. Dexmedetomidin 4r en potent
och selektiv alfa-2-adrenoceptoragonist som hdmmar friséttningen av noradrenalin (NA) frén
noradrenerga neuroner, blockerar skramsel reflexen och pa sa sétt motverkar upphetsning.

Dexmedetomidin som é&r en alfa-2-adrenoceptoragonist fordndrar nivaerna av NA, serotonin (5-HT)
och dopamin (DA) i hippocampus och frontala cortex, vilket tyder pa att sddana féreningar dven
paverkar de omréden i hjérnan som &r inbegripna i att skapa och upprétthélla komplexa symtom pa
angest. Hos gnagare minskar alfa-2-adrenoceptoragonister syntesen av NA, DA, 5-HT och 5-HT-
prekursorn, 5-http (5-hydroxytryptofan), i frontala cortex, hippocampus, striatum och hypotalamus och
darigenom minskas det motoriska beteende och den signalering om sétts i samband med angest.

Sammanfattningsvis verkar dexmedetomidin genom att minska den centrala noradrenerga och
serotonerga neurotransmissionen for lindring av akut angest och rédsla forknippad med ljud hos hund.
Forutom den anxiolytiska effekten har dexmedetomidin andra vélkédnda dosberoende farmakologiska
effekter som sdnkning av pulsen och den rektala temperaturen, samt perifer vasokonstriktion. Dessa
och andra effekter beskrivs ndrmare i avsnitt 3.10 om Overdoser.

4.3 Farmakokinetik

Den orala biotillgdngligheten hos dexmedetomidin ar dalig pa grund av omfattande presystemisk
metabolism. Inga méitbara koncentrationer hittades efter gastrointestinal sondmatning av hund med
dexmedetomidin. Vid administrering via munslemhinnan observeras forbattrad biotillgdnglighet som
en foljd av absorption i munhélan och undvikande av presystemisk metabolism i levern.

Maximal koncentration av dexmedetomidin upptrider ca 0,6 timmar efter intramuskulér
administrering eller administrering pd munhéleslemhinnan. I en farmakokinetisk studie pa hundar var
den genomsnittliga biotillgdngligheten hos dexmedetomidin i munslemhinnan 28 %. Den synbara
distributionsvolymen av dexmedetomidin hos hund &r 0,9 1/kg. Under cirkulationen binds
dexmedetomidin i stor utstrackning till plasmaproteiner (93 %). Vid studier pa rattor var distributionen
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av dexmedetomidin i rattvivnad snabb och omfattande med koncentrationer hégre 4n i plasma for
flertalet vivnader. Dess nivaer i hjarnan var mellan 3 och 6 ganger hdgre én i plasma.

Dexmedetomidin elimineras genom biotransformation, foretrddesvis i levern, med en halveringstid hos
hund pa 0,5 till 3 timmar efter administrering pa munhaleslemhinnan. Metabolism star for mer &n

98 % av elimineringen. Kénda metaboliter uppvisar ingen eller forsumbar aktivitet. De huvudsakliga
metabolismvégarna hos hund &r hydroxylering av en metylsubstituent och vidare oxidering till en
karboxylsyra eller O-glukuronidering av den hydroxylerade produkten. N-metylering, N-
glukuronidering och oxidering i imidazolringen har ocksé observerats. Metaboliterna utsondras
huvudsakligen i urinen och en mindre andel patréffas i feces.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (borttagande av hatt): 4 veckor.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvara den orala sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfyllda 3 ml orala HDPE-sprutor med gradering fran 0,25 ml (1 punkt) till 3 ml (12 punkter). Den
orala sprutan ar forsedd med en kolvstang, doseringsring och forslutningshatt.

Varje oral spruta &ér forpackad i en separat barnséker kartong.

Forpackningsstorlekar:

- Endosforpackning med 1 oral spruta.

- Multiforpackningar med 3 (3 forpackningar med en i varje), 5 (5 forpackningar med en i varje),
10 (10 forpackningar med en i varje) och 20 (20 forpackningar med en i varje) orala sprutor.

Multiforpackningar med 5, 10 respektive 20 orala sprutor &r enbart avsedda att distribueras till

veterindrer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation



7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/181/001-005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 10/06/2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (1 forfylld spruta)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sileo 0,1 mg/ml munhélegel

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml: Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 3 ml oral spruta

| 4. DJURSLAG

‘ad

‘ 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Anvéndning i munhélan.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/44aa}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 4 veckor.
Oppnad forpackning ska anvindas senast ...

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara den orala sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.



11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/181/001 (1 x 3 ml oral spruta)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

QR-kod + https://www.sileodosing.com



https://www.sileodosing.com/

Instruktioner for 6ppning av forpackningen:

1. 2.

1. Tryck for att bryta den forseglingen.
2. Tryck pé knappen och dra for att 6ppna.

Text pa forseglingarna:
Tryck
Dra

Pé kartongens inre del:

Se till att forpackningen &r korrekt stangd, sa att den forblir barnséker.

Vid stingning ska logon Sileo vara pa samma sida pa bade inner- och ytterkartongen, s att den gula
knappen blir synlig.



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (3x1,5x 1, 10 x 1 respektive 20 x 1 forfyllda sprutor)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sileo 0,1 mg/ml munhélegel

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml: Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg

3. FORPACKNINGSSTORLEK

3 forpackningar med orala sprutor (3 ml)
5 forpackningar med orala sprutor (3 ml)
10 forpackningar med orala sprutor (3 ml)
20 forpackningar med orala sprutor (3 ml)

Multiforpackningen ér inte avsedd att tillhandahéllas direkt at djurdgaren.
(enbart for 5 x 1, 10 x 1 och 20 x 1 multiforpackningar)

| 4. DJURSLAG

tad

‘ 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Anvindning i munhélan.

| 7.  KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara den orala sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.



10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/181/002 (3 (1 x 3 ml) orala sprutor)
EU/2/15/181/003 (5 (1 x 3 ml) orala sprutor)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) orala sprutor)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) orala sprutor)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ORAL SPRUTA

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sileo

tad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Dexmedetomidinhydroklorid 0,1 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Sileo 0,1 mg/ml munhélegel f6r hund

2. Sammansiittning
1 ml munhélegel innehaller:

Aktiv substans:
0,1 mg dexmedetomidinhydroklorid motsvarande 0,09 mg dexmedetomidin.

Genomskinlig, gron gel.

3. Djurslag

Hund.

‘al

4. Anvindningsomraden

For lindring av akut angest och réddsla forknippad med ljud hos hund.

5. Kontraindikationer

Hunden ska inte fa Sileo om den

- har allvarlig lever-, njur- eller hjartsjukdom

- ar overkénslig mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne
- ar dasig pa grund av tidigare givet lakemedel.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for sidker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Till skillnad frén de flesta andra likemedel avsedda att tas via munnen ir detta likemedel inte avsett
att svéljas. I stidllet maste den placeras pa slemhinnan mellan hundens kind och tandkétt. Undvik
dérfor foder och hundgodis inom 15 minuter efter administrering av gelen. Om munhélegelen svéljs
blir den mindre effektiv. Om gelen svéljs kan hunden vid behov f& en ny dos nér tva timmar har
passerat.

Hos extremt nervosa, oroliga eller upphetsade djur kan effekten av medicineringen minska.

Sdkerheten vid anvandning av Sileo till valpar yngre dn 16 veckor och hundar 6ver 17 ér har inte
studerats.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag eller ldngvarig kontakt med slemhinnor, uppsok genast lékare och visa
bipacksedeln eller etiketten for likaren. Kor inte bil, eftersom sedering och blodtrycksféréndringar kan
uppsta.
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Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Anvind ogenomslédppliga engdngshandskar vid
hantering av likemedlet.

Vid oavsiktligt spill pa huden, ska den exponerade hudytan omedelbart skdljas med stora méngder
vatten. Avldgsna fororenade kldder. Vid kontakt med 6gon eller munslemhinna, skolj med stora
maéngder rent vatten. SOk ldkare om symtom uppstar.

Personer med kind 6verkédnslighet mot dexmedetomidin eller nagot av hjdlpamnena bor undvika
kontakt med lakemedlet.

Gravida kvinnor ska undvika kontakt med ldkemedlet. Uteruskontraktioner och sénkt blodtryck hos
fostret kan uppsta efter systemisk exponering for dexmedetomidin.

Réd till ldkare:

Den aktiva substansen i Sileo dr dexmedetomidin, en alfa-2-adrenoreceptoragonist. Symtom efter
absorption kan innefatta kliniska effekter, ddribland dosberoende sedering, andningsdepression,
bradykardi, hypotension, muntorrhet och hyperglykemi. Aven ventrikulir arytmi har rapporterats.
Eftersom effekterna dr dosberoende dr de mer uttalade hos sma barn dn hos vuxna. Respiratoriska och
hemodynamiska symtom ska behandlas symtomatiskt. Den specifika alfa-2-adrenoceptorblockeraren,
atipamezol, som &r godkénd for anvéndning pé djur, har anvénts pd ménniskor men enbart
experimentellt for att motverka dexmedetomidininducerade effekter.

Information for veterinéren:

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Tecken pé sedering (extrem trotthet) kan upptriida om
dosen overskrids. Nivan och varaktigheten pé sederingen dr dosberonede. Om sedering intréaffar ska
hunden hallas varm.

Minskad hjartfrekvens kan ses efter administrering av hogre doser av Sileo-gelen dn de som
rekommenderas. Blodtrycket minskar till ndgot under normala nivaer. Andningsfrekvensen kan ibland
minska. Hogre doser av Sileo-gel dn de rekommenderade kan dven framkalla ett antal andra alfa-2
adrenoceptormedierade effekter, daribland mydriasis, depression av motoriska och sekretoriska
funktioner i mag-tarmkanalen, tillfdlliga AV-blockeringar, diures och hyperglykemi. En l4tt
minskning av kroppstemperaturen kan eventuellt iakttas.

Effekterna av dexmedetomidin kan motverkas med hjélp av ett sérskilt motgift, atipamezol (alfa-2-
adrenoceptorblockerare). Vid verdosering beréknas den lampliga dosen av atipamezol i mikrogram
som 3 ganger (3 ggr) dosen av den dexmedetomidinhydroklorid i Sileo-gelen som har administrerats.
Atipamezoldosen (vid koncentrationen 5 mg/ml) i milliliter &r en sextondel (1/16) av dosvolymen
Sileo-gel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driéktighet och digivning:
Sidkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet eller digivning. Anvidndning av
lakemedlet rekommenderas dérfor inte under driktighet eller digivning.

Interaktioner med andra lidkemedel och Ovriga interaktioner:

Informera veterindren om hunden star under ndgon annan medicinering.

Anvéndning av lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet kan forstarka effekten av
dexmedetomidin, och dérfor bor en ldmplig dosjustering goras av veterinéren.

Overdosering:
Overdosering kan orsaka extrem trotthet. Om detta intréffar djuret ska héllas varmt.

Vid en 6verdos ska en veterinér kontaktas sa snart som mojligt.
Effekterna av dexmedetomidin kan motverkas med hjélp av ett sdrskilt motgift (antidot).
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Sérskilda begrinsningar for anvindning och sdrskilda anviandningsvillkor:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga Krékningar

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Trotthet (sedering)
Okontrollerad urinering
Blek slemhinna!

Mindre vanliga Angest

(1till 10 av 1 000 behandlade djur): | Los av{oring
Svullnad runt 6gonen
Dasighet

! Overgaende, observerats pa applikationsstillet pa grund av fortriingning av smé blodkérl.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning eller den lokala foretridaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Munhalegel.

Sileo administreras pd munslemhinnan mellan hundens kind och tandkétt.
Med en oral spruta ges Sileo i smé doser (0,25 ml). Varje dos visas som en punkt pa kolvstangen. I
doseringstabellen visas det antal punkter som ska ges i enlighet med hundens kroppsvikt.

I nedanstaende doseringstabell anges den dosvolym (i punkter) som ska administreras for motsvarande
kroppsvikt. Om dosen for hunden 6verskrider sex punkter ska halva dosen administreras pa
munhdleslemhinnan pé ena sidan av hundens mun och den andra hélften av dosen pé den andra sidan.
Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Hundens kroppsvikt (kg) | Antal punkter
2,0-5,5 1 o
5,612 2 ee
12,1-20 3 eee
20,1-29 4 eeee
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeeeee
50,1-62,5 7 eececceee
62,6-75,5 R Y Y YYY YY)
75,689 N Y YYYYYYY)
89,1-100 1) ecoccccoee
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9. RAd om korrekt administrering

Doseringen ska utforas av en vuxen. Anvand ogenomsléppliga engangshandskar vid hantering av
lakemedlet.

Den forsta dosen ska ges sé& snart hunden uppvisar de forsta tecknen pé oro, eller nér dgaren uppticker
ett typiskt stimulus (t.ex. ljudet av fyrverkerier eller dska) som framkallar angest eller rddsla hos
hunden i friga. Typiska tecken pé angest och réddsla ar flimtande, darrningar, vandringsbeteende
(frekvent byte av plats, springer runt, rastldshet), soker ménniskor (kldnger, gdommer sig bakom,
krafsar, foljer efter), gdmmer sig (under mdbler, i morka rum), forsoker fly, fryser (avsaknad av
rorelser), vigrar att dta mat eller godis, kissar pa oldmpliga platser, okontrollerad avforing, salivering
etc.

Om héndelsen som framkallar riddslan fortsétter och hunden visar tecken pa oro och rédsla igen, kan
en ny dos ges nér 2 timmar har passerat fran den tidigare dosen. Upp till fem doser av 1dkemedlet kan
ges vid varje behandlingstillfille.

| Se de detaljerade anvisningarna och bilderna i slutet av den hiir bipacksedeln. |

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvara den orala sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa den orala sprutans etikett och ytterkartongen
efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad. )
Hallbarhet for 6ppnad oral spruta: 4 veckor. Légg till en anteckning pé kartongen efter ”Oppnad
forpackning ska anvéndas senast ...” for att pdminna dig nir de 4 veckorna har passerat.

12. Siarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska léikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkénnande for forsiljning: EU/2/15/181/001-005

Forpackningsstorlekar:
- Endosforpackning med 1 oral spruta.
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- Multiforpackningar med 3 (3 férpackningar med en i varje). Multiforpackningar med 5, 10
respektive 20 orala sprutor finns ocksé tillgéngliga, men 4r enbart avsedda att distribueras till
veterindrer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for férsdljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:
For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. n.v. UAB ,,Orion Pharma*“
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +32 (0)14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny0smmka 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
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz
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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“
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EA\rada

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

Domes 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

Ireland

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

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

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



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

Kvmpog

EAANKO EAAAY A.E.B.E.

Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvdpt
Attucn-EALGSa

TnA.: (+30) 2130065000

Latvija

UAB ,,Orion Pharma“
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

17. Ovrig information

ANVISNINGAR FOR DOSERING AV GELEN:

Cylinder

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

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

Kolvstangen

,_‘ LR s o

T

Hatt

Graderings-
markering

FORBEREDELSER INFOR DOSERING:

( ANVAND HANDSKAR )

vy s

Punkt Doserings-

ring

1. ANVAND HANDSKAR

Anvind ogenomslédppliga engangshandskar vid hantering av

lakemedlet och den orala sprutan.
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[TA TAGI KOLVSTANGEN\

DOSVAL OCH DOSERING:

4 VRID RINGEN \

4 STALL IN DOSEN A

(" DRAIHATTEN (HART) )

2. TA TAG I KOLVSTANGEN
Hall den orala sprutans kolvstang sa att du kan se
punktmarkeringarna.

3. VRID RINGEN
Hall i kolvstdngen och vrid ringen mot cylindern for att vélja den dos
som veterindren har ordinerat for din hund. Dra inte i kolvstingen!

4. STALL IN DOSEN

Still in doseringsringen sé att sidan ndrmast mot cylindern é&r i linje
med graderingsmarkeringen (svart linje), och det antal punkter som
krévs som visas mellan doseringsringen och cylindern.

5. BEKRAFTA DOSEN

Se till att du rédknar punkterna frén rétt del av kolvstangen (visas i
gult) och att ringen ér i linje med graderingsmarkeringen (visas med
den gula pilen).

6. FOLJANDE DOSER
For att administrera foljande doser fran samma spruta: Upprepa de
foregaende stegen 4. Still in dosen” och 5. Bekrifta dosen”.

7. DRA 1 HATTEN (HART)

Dra kraftigt i hatten medan du haller cylindern. Obs! Hatten sitter
mycket hart (dra, vrid inte). Spara hatten sé att du kan sétta tillbaka
den.
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( DOSERING | KINDEN )

( SKA EJ SVALJAS )

8. DOSERING I KINDEN

Placera den orala sprutspetsen mellan hundens kind och tandkottet
och pressa ned kolvstangen tills doseringsringen gor att kolvstdngen
att stoppas.

9. SKA EJ SVALJAS
VIKTIGT: Gelen ska inte sviljas. Om gelen sviiljs har den
eventuellt ingen effekt.

10. LAGG TILLBAKA SPRUTAN I FORPACKNINGEN

Sitt tillbaka hatten pa den orala sprutan och légg tillbaka den 1
ytterforpackningen eftersom likemedlet &r ljuskénslig. Se till att
kartongen ar ordentligt staingd. Forpackningen ska alltid férvaras utom
syn- och ridckhall for barn. Ta av handskarna och kassera dem.
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