ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sileo 0,1 mg/ml gel oromucozal pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de gel oromucozal contine:

Substanta activa:
0,1 mg clorhidrat de dexmedetomidina echivalent a 0,09 mg de dexmedetomidina.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Apa purificata

Propilenglicol

Hidroxipropilceluloza

Laurilsulfat de sodiu

Albastru briliant (E133)

Tartrazina (E102)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Gel translucid, verde.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea anxietatii acute si a fricii asociate zgomotelor la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini cu boli cardiovasculare grave.

Nu se utilizeaza la céini cu boala sistemica grava (clasificatd drept ASA II-1V), de exemplu
insuficientd renald sau hepatica in faza terminala.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la céini aflati In stare evidenta de sedare de la doza anterioara.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Daca gelul oromucozal este inghitit, acesta isi va pierde eficacitatea. Prin urmare, hranirea sau oferirea
de recompense cainelui in primele 15 minute dupa administrarea gelului trebuie evitate. In cazul in
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care gelul este inghitit, cainelui i se poate administra o noud doza, daca acest lucru este necesar, dupa
2 ore de la doza anterioara.

In cazul animalelor extrem de nervoase, nelinistite sau agitate, nivelul catecolaminelor endogene este
adeseori ridicat. Raspunsul farmacologic determinat de agonistii alfa-2 (de exemplu,
dexmedetomidina) in cazul unor astfel de animale poate fi redus.

Nu a fost studiata siguranta administrarii dexmedetomidinei la cateii cu varsta sub 16 saptimani si la
cainii 1n varsta de peste 17 ani.

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

In cazul ingerdrii accidentale sau contactului mucozal prelungit, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului. Nu conduceti deoarece pot aparea efecte
precum sedarea si modificarea tensiunii arteriale.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele. Purtati manusi impermeabile de unica folosinta atunci
cand manipulati produsul medicinal veterinar.

In caz de contaminare accidentala pe piele, spalati pielea expusa imediat dupa expunere cu apa din
abundenta si indepartati articolele de Tmbracaminte contaminate. In cazul contactului cu ochii sau
oromucozal, clatiti din abundenta cu apa proaspata. In cazul in care apar simptome, consultati medicul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexmedetomidina sau la oricare dintre excipienti trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Femeile Insércinate trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa expunerea
sistemicd la dexmedetomidina este posibil sa apara contractii uterine sau sciderea tensiunii arteriale la
fat.

Pentru medic:

Dexmedetomidina, substanta activa a Sileo este un agonist la nivelul receptorilor adrenergici alfa-2.
Simptomele dupa absorbtie pot cuprinde efecte clinice, inclusiv sedare in functie de doza, depresie
respiratorie, bradicardie, hipotensiune, uscéciune a gurii si hiperglicemie. Au fost raportate, de
asemenea, §i aritmii ventriculare. Deoarece efectele depind de doza, acestea sunt mai pronuntate in
randul copiilor mici decat la adulti.

Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic. Antagonistul adrenoceptor alfa-
2, atipamezolul, care este aprobat pentru a fi utilizat la animale, a fost utilizat doar experimental la
oameni pentru antagonizarea efectelor induse de dexmedetomidina.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Emeza
(1 pana la 10 animale / 100 de Sedare
animale tratate): Incontinenta urinara
Membrane mucoase palide!
Mai putin frecvente Anxietate
Gatroenterita




(1 pana la 10 animale / 1 000 de Edem periorbital
animale tratate): Somnolenti

ITranzitorie, observata la nivelul locului de aplicare din cauza vasoconstrictiei periferice.

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, pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea altor substante cu efect depresor asupra sistemului nervos central este probabil sa potenteze
efectele dexmedetomidinei si, de aceea, trebuie efectuata o ajustare corespunzitoare a dozei.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare oromucozala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat pe mucoasa orald dintre obrazul si gingia cainelui in
doza de 125 micrograme/m?. Seringa pentru administrare orala Sileo poate administra produsul
medicinal veterinar in trepte de 0,25 ml. Fiecare treapta este indicatd pe piston sub forma unui punct.

Tabelul de dozare indicd numarul de puncte corespunzator dozei care urmeaza a fi administrata in
functie de greutatea corporala a cainelui.

Cilindru Piston

/_—‘ e rRGEE D
1 L N e

Capac Marecaj de Punct Inel de dozare
gradare

Urmatorul tabel de dozare indicé volumul dozei (exprimat in puncte) care urmeaza a fi administrata
pentru greutatea corporala corespunzitoare. Dacad doza pentru cdine depaseste 6 puncte (1,5 ml),
jumatate din doza trebuie administrata la nivelul mucoasei orale dintr-o parte a gurii cainelui si
cealalta jumatate de doza in cealalta parte. Nu depasiti doza recomandata.



Greutatea corporali a cainelui (kg) | Numar de puncte
2,0-5,5 1 e
5,6-12 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 eeeeceee
62,6-75,5 Y YYYY YY)
75,689 N YYYYYY YY)
89,1-100 1) eoccccccee

Prima doza trebuie administrata imediat ce cdinele prezintd primele semne de anxietate sau atunci
cand proprietarul identifica un stimul tipic (de exemplu, sunetul unor artificii sau al unui tunet) care
poate conduce la anxietate sau teama in cazul cdinelui respectiv. Semnele tipice ale anxietatii si fricii
sunt respiratie rapida si superficiala, tremorul, agitatia (schimbarea frecventa a locului, alergarea,
nelinistea), cdutarea oamenilor (sta lipit de oameni, se ascunde 1n spatele oamenilor, 1i atinge cu laba,
ii urmareste), ascunderea (sub mobild, In Incaperi intunecoase), incercarea de a scépa, intepenirea
(absenta miscarilor), refuzul de a méanca sau refuzul recompenselor, urinare necorespunzatoare,
defecare necorespunzitoare, salivare, etc.

Daca evenimentul care induce frica continud, iar cdinele prezintd din nou semne de anxietate si teama,
administrarea unei noi doze poate fi efectuata dupa 2 ore de la doza anterioara. Produsul medicinal

veterinar poate fi administrat de pana la 5 ori pe durata fiecarui eveniment.

Instructiuni pentru administrarea dozelor de gel:

Administrarea dozelor trebuie efectuatd de catre o persoand adulta.

PREGATIRILE PENTRU ADMINISTRARE:

1. PURTATI MANUSI

Purtati manusi impermeabile de unica folosinta atunci cand
manipulati produsul medicinal veterinar §i seringa pentru
administrare orala.

[ PURTATI MANUSI \

( TINETI PISTONUL \ 2. TINETI PISTONUL
I Tineti pistonul seringii pentru administrare orala astfel incat

sd vedeti marcajele.

ALEGEREA SI
ADMINISTRAREA DOZEI:




4 ROTITI INELUL \

[ SETATIDOZA )

GRAG ETI CAPACUL (ETANQ

3. ROTITI INELUL

['ineti pistonul si rotiti inelul spre cilindru pentru a selecta
doza pe care medicul veterinar i-a prescris-o cainelui
dumneavoastra. Nu trageti de piston!

4. SETATI DOZA

Pozitionati inelul de dozare astfel incat partea cea mai
apropiata de cilindru sa fie 1n linie cu marcajul de gradare
(linia neagra), iar numarul necesar de puncte sa apara intre
inelul de dozare si cilindru.

5. CONFIRMATI DOZA

Asigurati-va ca numadrati punctele din partea corectd a
pistonului (indicaté cu galben) si cd inelul este in linie cu
semnul de gradare (indicat cu sdgeata galbenad).

6. URMATOARELE DOZE

Pentru a administra urmatoarele doze din aceeasi seringa: Se
repetd procedura precedenta ,,4. Setati doza” si ,,5.
Confirmati doza” din instructiuni.

7. TRAGETI CAPACUL (ETANS)

Trageti capacul cu putere in timp ce tineti de cilindru.
Observatie: Capacul este fixat foarte strans (trageti, nu
rasuciti). Pastrati capacul pentru a-1 pune la loc.



ADMINISTRATI DOZA "\ 8. ADMINISTRATI DOZA LA NIVELUL OBRAZULUI
LA NIVELUL OBRAZULUI Plasati varful seringii pentru administrare orala intre obrazul
' si gingia cainelui si apasati pistonul pana cand inelul de
dozare provoaca blocarea pistonului.

~N 9. A NU SE iINGHITI
IMPORTANT: Gelul nu trebuie inghitit. Daci gelul este
inghitit, este posibil ca acesta sa isi piarda eficacitatea.

7/ INTRODUCETI SERINGA \ 10. INTRODUCETI SERINGA iNAPOI iN AMBALAJ
INAPOI IN AM BA'jAJ Puneti capacul inapoi pe seringa pentru administrare orala si
reintroduceti-o in ambalajul exterior deoarece produsul
medicinal veterinar este sensibil la lumina. Asigurati-va ca
cutia este inchisa in mod corespunzator. Nu ldsati niciodata
pachetul la indeména sau la vederea copiilor. Scoateti-va
manusile si aruncati-le la gunoi.

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

Este posibil sa apara semne de sedare atunci cand doza este depasitd. Nivelul si durata sedarii depind
de doza administratd. Daca apare sedarea, cdinele trebuie mentinut incalzit.

Dupa administrarea unor doze de gel Sileo, mai mari decat cele recomandate se poate produce o
scadere a ritmului cardiac. Tensiunea arteriala scade usor sub nivelurile normale. Frecventa
respiratorie poate scidea in mod ocazional.

Dozele de gel Sileo mai mari decét cele recomandate pot, de asemenea, induce o serie de alte efecte
mediate de receptorii adrenergici alfa-2, care includ midriaza, depresie a functiilor motorie si
secretorie a tractului gastrointestinal, blocuri AV temporare, diureza si hiperglicemie. Se poate
observa o scadere usoara a temperaturii corporale.

Efectele dexmedetomidinei pot fi eliminate utilizand un antidot specific, atipamezol (antagonist la
nivelul receptorilor adrenergici alfa-2). In caz de supradozi, doza corespunzitoare de atipamezol
calculata in micrograme este de 3 ori (3X) doza de hidroclorura de dexmedetomidina administrata in
gelul Sileo. Doza de atipamezol (la concentratia de 5 mg/ml) In mililitri reprezintd a saisprezecea parte
(1/16) din volumul dozei de gel Sileo.

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: QNO5SCM18.
4.2 Farmacodinamie

Sileo contine dexmedetomidina ca substantd activa (sub forma de sare clorhidrat). Dexmedetomidina
este un agonist la nivelul receptorilor adrenergici alfa-2 puternic si selectiv care inhiba eliberarea de
noradrenalind (NA) din neuronii noradrenergici, blocheaza reflexul de tresarire si astfel blocheaza
excitarea.

Dexmedetomidina, ca agonist la nivelul receptorilor adrenergici alfa-2, modifica nivelurile de NA,
serotonind (5-HT) si dopamina (DA) din hipocamp si cortexul frontal, indicand faptul ca acesti
compusi afecteazd de asemenea si regiunile creierului implicate in crearea si mentinerea anxietatilor
complexe. La rozatoare, agonistii la nivelul receptorilor adrenergici alfa-2 reduc sintetizarea NA, DA,
5-HT si a precursorului 5-HT, 5-HTP (5-hidroxitriptofan), la nivelul cortexului frontal, hipocampului,
striatului si hipotalamusului si, in consecintd, reduc comportamentul si semnalizarea motorie asociate
suferintei.

Pe scurt, dexmedetomidina, prin reducerea neurotransmisiei centrale noradrenergice si
serotoninergice, prezinta eficacitate in alinarea anxietatii si fricii acute canine asociate cu zgomotele.
Pe langa efectul anxiolitic, dexmedetomidina are si alte efecte farmacologice binecunoscute in functie
de doza administrata, precum scaderea ritmului cardiac si a temperaturii rectale si vasoconstrictia
periferica. Acestea, precum si alte efecte, sunt descrise mai detaliat in sectiunea 3.10 privind
supradozarea.

4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitatea orald a dexmedetomidinei este mica din cauza metabolismului extins la nivelul
primului pasaj hepatic. Nu au fost determinate concentratii masurabile dupa gavajul gastro-intestinal al
dexmedetomidinei la cdini. La administrarea prin mucoasa orala, se observa o biodisponibilitate
imbunatatita ca urmare a absorbtiei in cavitatea bucald si a evitarii metabolismului la nivelul primului
pasaj hepatic.

Concentratia maxima de dexmedetomidind apare la aproximativ 0,6 ore dupa administrarea
intramusculari sau oromucozala. In cadrul unui studiu farmacocinetic efectuat pe caini,
biodisponibilitatea medie oromucozalad a dexmedetomidinei a fost de 28%. Volumul aparent al
distribuirii dexmedetomidinei la caini este de 0,9 I/kg. In sistemul circulator, dexmedetomidina este in
mare parte legata de proteinele plasmatice (93%). Studiile desfasurate pe sobolani au aratat o
distribuire rapida si raspandita a dexmedetomidinei la nivelul tesuturilor, cu concentratii mai mari
decat in plasma in cazul multor tesuturi. Nivelurile concentratiei in creier au fost de 3 pana la 6 ori mai
mari decat nivelurile din plasma.

Dexmedetomidina este eliminatd prin biotransformare 1n principal la nivelul ficatului, cu un timp de
injumatatire la caini cuprins Intre 0,5 pana la 3 ore dupd administrarea oromucozald. Metabolizarea
constituie peste 98% din eliminare. Metabolitii cunoscuti nu indica nicio activitate sau o activitate
neglijabila. Caile metabolice principale la caini sunt hidroxilarea unui substituent de metil si oxidarea
suplimentara intr-un acid carboxilic sau O-glucuronidarea produsului hidroxilat. S-au observat gi N-
metilarea, N-glucuronidarea si oxidarea in inelul de imidazol. Metabolitii sunt excretati indeosebi prin
urind, o mica masura fiind determinata in fecale.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
5.2 Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (scoaterea capacului): 4
saptamani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra seringa pentru administrare orald in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringi pentru administrare orald de 3 ml, din HDPE, preumplute, cu gradari de la 0,25 ml (1 punct) la
3 ml (12 puncte). Seringa pentru administrare orala este prevazutd cu un piston, un inel de dozare si un
capac pentru capat (pentru etansare).
Fiecare seringd pentru administrare orald este ambalata individual intr-o cutie rezistenta la accesul
copiilor.
Dimensiuni ambalaj:
- Ambalaj unic cu 1 seringd pentru administrare orala

- Ambalaje multiple de 3 (3 ambalaje de cate o seringd), 5 (5 ambalaje de céte o seringd), 10 (10

ambalaje de cate o seringd) si 20 (20 ambalaje de cate o seringd) seringi pentru administrare
orala.

Ambalajele multiple de 5, 10 si 20 de seringi pentru administrare orald sunt destinate exclusiv livrarii
catre medicii veterinari.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate n 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/2/15/181/001-005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autorizari: 10/06/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

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.eu/veterinary).
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ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

12



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (1 seringa preumpluta)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sileo 0,1 mg/ml gel oromucozal

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml: Clorhidrat de dexmedetomidina 0,1 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x seringd de 3 ml pentru administrare orala

| 4. SPECIH TINTA

tad

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oromucozala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere se va utiliza in interval de 4 saptdmani.
Dupa deschidere se va utiliza pana la ...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra seringa pentru administrare orald in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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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. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/181/001 (1 x seringd de 3 ml pentru administrare orala)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

Se va include codul QR + https://www.sileodosing.com
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https://www.sileodosing.com/

Instructiuni pentru deschiderea ambalajului:

1. 2.

ag |
¢om

>
=

J

1. Apasati pentru a rupe sigiliile.
2. Apasati butonul si trageti pentru a deschide.

Text pe sigilii:
Apasati
Trageti

Pe partea interioara a cutiei:

Asigurati-va ca ambalajul este inchis corect, astfel incat sa riména sigur pentru copii. La inchidere,
sigla Sileo trebuie sa fie pe aceeasi parte atat pe interior, cét si pe exteriorul cutiei, astfel incat butonul
galben sa devina vizibil.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 3x1,5x1,10x 1 51 20 x 1 seringa preumplutd)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sileo 0,1 mg/ml gel oromucozal

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml: Clorhidrat de dexmedetomidina 0,1 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pachete de seringi (de 3 ml) pentru administrare orala
5 pachete de seringi (de 3 ml) pentru administrare orala
10 pachete de seringi (de 3 ml) pentru administrare orala
20 pachete de seringi (de 3 ml) pentru administrare orala

Acest ambalaj care contine mai multe pachete nu este destinat furnizarii in mod direct proprietarului
animalului.
(numai pentru ambalajele care contin mai multe pachete de 5 x 1, 10x 1 si 20x 1)

| 4. SPECII TINTA

tad

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oromucozala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra seringa pentru administrare orald in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
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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. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

SERINGA PENTRU ADMINISTRARE ORALA

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sileo

tad

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorhidrat de dexmedetomidind 0,1 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Sileo 0,1 mg/ml gel oromucozal pentru caini

2. Compozitie
Fiecare ml de gel oromucozal contine:

Substanta activa:
0,1 mg clorhidrat de dexmedetomidina echivalent a 0,09 dexmedetomidina.

Gel translucid, verde.

3. Specii tinta

Caini.

¢ U

4. Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea anxietatii acute si a fricii asociate zgomotelor la caini.

S. Contraindicatii

Cainelui dvs. nu trebuie sa i se administreze Sileo daca acesta:
- sufera de boli hepatice, renale sau cardiace grave.
- este hipersensibil la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
- este somnolent din cauza medicamentelor anterioare.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Spre deosebire de multe alte produse medicinale veterinare cu administrare pe cale orald, acest produs
medicinal veterinar nu este destinat inghitirii. In schimb, acesta trebuie plasat pe mucoasa dintre
obrazul si gingia cainelui. Prin urmare, hranirea si oferirea de recompense cainilor in primele 15
minute dupa administrarea gelului trebuie evitate. Daca gelul oromucozal este inghitit, eficacitatea
acestuia se va diminua. In cazul in care gelul este inghitit, cainelui i se poate administra o noua doza,
daca acest lucru este necesar, dupa 2 ore de la doza anterioara.

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

Nu a fost studiata siguranta administrarii Sileo la cateii cu varsta sub 16 saptimani si la cdinii Tn varsta
de peste 17 ani.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In cazul ingerarii accidentale sau al contactului mucozal prelungit, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului. Nu conduceti deoarece pot aparea efecte de
sedare si se pot produce modificari la nivelul tensiunii arteriale.

Evitati contactul la nivelul pielii, ochilor sau mucoaselor. Purtati manusi impermeabile de unica
folosinta atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar.

In cazul varsarii accidental pe piele, spalati pielea expusa imediat dupa expunere cu apa din abundenta
si indepartati articolele de imbracaminte contaminate. In cazul contactului cu ochii sau oromucozal,
clatiti din abundenta cu apa proaspata. Dacd apar simptome, consultati medicul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dexmedetomidind sau la oricare dintre excipienti trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Femeile Insarcinate trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Dupa expunerea
sistemicd la dexmedetomidina este posibil sa apara contractii uterine sau scéderea tensiunii arteriale a
fatului.

Recomandare pentru medici:

Dexmedetomidina, substanta activa a Sileo este un agonist la nivelul receptorilor adrenergici alfa-2.
Simptomele dupa absorbtie pot cuprinde efecte clinice inclusiv sedare in functie de doza, depresie
respiratorie, bradicardie, hipotensiune, uscéciunea gurii si hiperglicemie. S-au raportat, de asemenea,
si aritmii ventriculare. Deoarece efectele depind de doza, acestea sunt mai pronuntate in rindul
copiilor mici decat la adulti. Simptomele respiratorii si hemodinamice trebuie tratate simptomatic.
Antagonistul adrenoceptor alfa-2, atipamezol, care este aprobat pentru a fi utilizat la animale, a fost
utilizat la oameni, dar numai experimental pentru antagonizarea efectelor induse de dexmedetomidina.

Informatii pentru medicul veterinar:

Nu depasiti doza recomandata. Este posibil sa apara semne de sedare atunci cand doza este depasita.
Nivelul si durata sedarii depind de doza administratd. Daca apare sedarea, cdinele trebuie mentinut
incalzit.

Dupa administrarea unor doze de gel Sileo mai mari decét 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 gel Sileo mai mari decét cele recomandate pot,
de asemenea, induce o serie de alte efecte mediate de receptorii adrenergici alfa-2, care includ
midriaza, depresie a functiilor motorie si secretorie a tractului gastrointestinal, blocuri AV temporare,
diureza si hiperglicemie. Se poate observa o scadere usoara a temperaturii corporale.

Efectele dexmedetomidinei pot fi eliminate utilizand un antidot specific, atipamezol (antagonist la
nivelul receptorilor adrenergici alfa-2). In caz de supradozi, doza corespunzitoare de atipamezol
calculatd in micrograme este de 3 ori (3X) doza de hidroclorurd de dexmedetomidina administrata in
gelul Sileo. Doza de atipamezol (la concentratia de 5 mg/ml) In mililitri reprezintd a saisprezecea parte
(1/16) din volumul dozei de gel Sileo.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. De aceea nu
este recomandata utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Informati medicul veterinar in cazul in care cainelui dvs. i1 se administreaza alte medicamente.
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Utilizarea altor substante cu efect depresor asupra sistemului nervos central este probabil sa potenteze
efectele dexmedetomidinei si, de aceea, trebuie efectuata o ajustare corespunzitoare a dozei de citre
medicul veterinar.

Supradozare:
Supradozajul poate produce efecte de oboseald excesiva. Daca apare o astfel de situatie, animalul

trebuie mentinut Incalzit.
Daca se produce o supradozare, contactati medicul veterinar cat mai repede posibil.
Efectele dexmedetomidinei pot fi eliminate utilizand un antidot specific (medicament cu efect invers).

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

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Varsaturi

(1 pana la 10 animale / 100 de Oboseala (sedare)

animale tratate): Urinare necontrola
Membrane mucoase palide!

Mai putin frecvente Suferinta

(1 pana la 10 animale / 1 000 de Scaune moi

animale tratate): Inflamare 1n jurul ochilor
Somnolenta

'Tranzitorie, observata la nivelul locului de aplicare din cauza ingustarii vaselor de singe mici
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 intai 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:

{detalii sistem national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Gel oromucozal.

Sileo este administrat pe mucoasa orald dintre obrazul si gingia cainelui.

Seringa pentru administrare oralad Sileo administreaza produsul medicinal veterinar in trepte mici (0,25
ml). Fiecare treapta este indicata pe piston sub forma unui punct. Tabelul de dozare indica numarul de
puncte corespunzator dozei care urmeaza a fi administratd in functie de greutatea corporala a cainelui.

Urmatorul tabel de dozare indicd volumul dozei (exprimat in puncte) care urmeaza a fi administrata
pentru greutatea corporald corespunzatoare. Daca doza pentru cdine depaseste 6 puncte, jumatate din
doza trebuie administrata la nivelul mucoasei orale dintr-o parte a gurii cdinelui si cealaltd jumatate de
doza 1n cealalta parte. Nu depasiti doza recomandata.

Greutatea corporali a ciinelui (kg) | Numaér de puncte

2,0-5,5 1 e
5,612 2 ee
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12,1-20 3
20,1-29 4
29,1-39 5 eeeee
39,1-50 6 eeeeee
7
8
9
1

50,1-62,5 YYYYYY)
62,6-75,5
75,689
89,1-100

) ecccccccee

9. Recomandari privind administrarea corecti

Administrarea dozelor trebuie efectuata de catre o persoana adulta. Purtati manusi impermeabile de
unica folosinta atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar.

Prima doza trebuie administrata imediat ce cdinele prezintd primele semne de anxietate sau atunci
cand proprietarul identifica un stimul tipic (de exemplu, sunetul unor artificii sau al unui tunet) care
poate conduce la anxietate sau teama in cazul cinelui respectiv. Semnele tipice ale anxietatii si fricii
sunt respiratie rapida si superficiala, tremorul, agitatia (schimbarea frecventa a locului, alergarea,
nelinigtea), cautarea oamenilor (sta lipit de oameni, se ascunde 1n spatele oamenilor, 1i atinge cu laba,
ii urmareste), ascunderea (sub mobila, in incaperi intunecoase), incercarea de a scapa, intepenirea
(absenta miscarilor), refuzul de a manca sau refuzul recompenselor, urinare necorespunzatoare,
defecare necorespunzitoare, salivare, etc.

Daca evenimentul care induce frica continud, iar cdinele prezintd din nou semne de anxietate i teama,
administrarea unei noi doze poate fi efectuata dupa 2 ore de la doza anterioara. Produsul medicinal
veterinar poate fi administrat de pana la 5 ori pe durata fiecarui eveniment.

A se vedea instructiunile detaliate si imaginile de la sfarsitul acestui prospect.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra seringa pentru administrare orald in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta seringii pentru
administrare orald si pe cutia exterioara dupa ,,Exp”. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a seringii pentru administrare orala: 4 saptdmani.
Scrieti pe cutie la ,,Dupa deschidere se va utiliza pana la ...” pentru a va reaminti cand s-au scurs cele 4
sdptamani.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate n 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. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului 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
Numdrul autorizatiei de comercializare: EU/2/15/181/001-005

Dimensiuni de ambalaj:
- Ambalaj unic cu 1 seringd orala
- Ambalaje multiple de 3 (3 pachete cu o seringa orald). Sunt disponibile si pachete multiple de
5, 10 si 20 de seringi orale, dar sunt destinate a fi furnizate numai medicilor veterinari.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

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
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Peny06imka Bearapus
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261

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,
Brandteichstrafle 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

Eesti

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

E\rada

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aew@opoc 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

Doémes Pharma FR

57 rue des Bardines
63370 LEMPDES

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

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgique/Belgien

Tel: +32 (0)14 67 20 51

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 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
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Hrvatska

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

Ireland

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

island

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

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

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

Tel: + 39 0282950604

Kvnpog

EAANKO EAAAX A.E.B.E.

Aew@opoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvdpt
Atticn-EALGda

TnA.: (+30) 2130065000

Latvija

UAB ,,Orion Pharma*“
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 52769 499

17.  Alte informatii

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

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,
Golfvigen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261

INSTRUCTIUNI PENTRU ADMINISTRAREA DOZELOR DE GEL:

Cilindru

Piston

T

Capac

vv !

iy

Marcaj de
gradare

Punct Inel de dozare
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PREGATIRILE PENTRU ADMINISTRARE:

1. PURTATI MANUSI

Purtati manusi impermeabile de unica folosintd atunci cand
manipulati produsul medicinal veterinar si seringa pentru
administrare orala.

4 PURTATI MANUSI )

S

2. TINETI PISTONUL
Tineti pistonul seringii pentru administrare orala astfel incat
sd vedeti marcajele.

( TINETI PISTONUL \

ALEGEREA SI
ADMINISTRAREA DOZEI:

3. ROTITI INELUL

['ineti pistonul si rotiti inelul spre cilindru pentru a selecta
doza pe care medicul veterinar i-a prescris-o cainelui
dumneavoastra. Nu trageti de piston!

4 ROTITI INELUL \

e ~N 4. SETATI DOZA
SETATIDOZA Pozitionati inelul de dozare astfel incat partea cea mai
apropiata de cilindru s fie 1n linie cu marcajul de gradare
(linia neagra), iar numarul necesar de puncte sa apara intre
inelul de dozare si cilindru.

N D

5. CONFIRMATI DOZA

Asigurati-vd ca numadrati punctele din partea corectd a
pistonului (indicaté cu galben) si cd inelul este in linie cu
semnul de gradare (indicat cu sdgeata galbend).

4 CONFIRMATI DOZA \

— ~N 6. URMATOARELE DOZE
URMATOARELE DOZE Pentru a administra urmatoarele doze din aceeasi seringa: Se
g repetd procedura precedenta ,,4. Setati doza” si ,,5.
Confirmati doza” din instructiuni.
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(TRAG ETI CAPACUL (ETANS)\

ADMINISTRATIDOZA ~ \
LA NIVELUL OBRAZULUI

/” INTRODUCETI SERINGA "\
INAPOI IN AMBALAJ

7. TRAGETI CAPACUL (ETANS)

Trageti capacul cu putere in timp ce tineti de cilindru.
Observatie: Capacul este fixat foarte strans (trageti, nu
rasuciti). Pastrati capacul pentru a-1 pune la loc.

8. ADMINISTRATI DOZA LA NIVELUL
OBRAZULUI

Plasati varful seringii pentru administrare orala intre
obrazul si gingia céinelui i apasati pistonul pana cand
inelul de dozare provoaca blocarea pistonului.

9. A NU SE iINGHITI
IMPORTANT: Gelul nu trebuie inghitit. Daca gelul este
inghitit, este posibil ca acesta sa isi piarda eficacitatea.

10. INTRODUCETI SERINGA INAPOI iN AMBALAJ
Puneti capacul inapoi pe seringa pentru administrare orala
si reintroduceti-o in ambalajul exterior deoarece produsul
medicinal veterinar este sensibil la lumina. Asigurati-va ca
cutia este inchisa in mod corespunzator. Nu ldsati niciodata
pachetul la indemana sau la vederea copiilor. Scoateti-va
manusile si aruncati-le la gunoi.
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