ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tessie 0,3 mg/ml roztwor doustny dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tasypimidyna (tasipimidine) 0,3 mg
(co odpowiada 0,427 mg tasypimidyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu (E211) 0,5 mg
Tartrazyna (E102)

Biekit brylantowy (E133)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Klarowny roztwor o barwie zielone;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Kroétkotrwate tagodzenie niepokoju sytuacyjnego i lgku u psow wywolanych hatasem lub wyjazdem
wlasciciela.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u pséw z umiarkowana lub ci¢zka chorobg ogdlnoustrojowa (sklasyfikowana na
poziomie ASA III lub wyzej), np. w umiarkowanej lub cigzkiej niewydolnos$ci nerek, watroby czy
uktadu sercowo-naczyniowego.

Nie stosowac u pséw wyraznie uspokojonych (wykazujacych oznaki np. sennosci,
nieskoordynowanych ruchéw, zmniejszonej reaktywnosci) po podaniu poprzedniej dawki.

Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Typowymi objawami niepokoju i Igku sa: dyszenie, drzenie, dreptanie (cz¢sta zmiana miejsca,
bieganie w kotko, nerwowosc), szukanie towarzystwa ludzi (wspinanie si¢, chowanie si¢, uderzanie
tapami, podazanie za ludzmi), ukrywanie si¢ (pod meblami, w ciemnych pomieszczeniach), proby
ucieczki, zamieranie w jednej pozie (bezruch), odmawianie przyjmowania pokarméw czy zjedzenia
przysmakow, niewtasciwe oddawanie moczu,katu, §linienie sie, itp.. Objawy te moga by¢ ztagodzone,
ale nie catkowicie wyeliminowane.



U zwierzat bardzo nerwowych, podekscytowanych lub niespokojnych, poziomy endogennych
katecholamin sg zazwyczaj wysokie. Efekt farmakologiczny wywotany podaniem alfa-2 agonistow
moze by¢ u takich zwierzat stabszy.

Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie programu modyfikacji zachowan, zwlaszcza w przypadku standw
przewlektych, takich jak lgk separacyjny.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Patrz tez punkt 4.9.

Jezeli pies jest pod wplywem leku uspokajajacego (wykazuje takie objawy jak np. sennosc,
nieskoordynowane ruchy, obnizong reaktywno$¢), nie nalezy pozostawia¢ go samego ani podawa¢ mu
jedzenia czy wody.

Nie badano bezpieczenstwa podania tasypimidyny u psoOw ponizej 6 miesigcy, powyzej 14 lat lub
wazacych mniej niz 3 kg. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Doktadno$¢ strzykawki ustalono
jedynie dla dawek 0,2 ml i wyzszych. Z tego wzgledu produktu nie mozna stosowac u pséw o masie
ciata ponizej 2 kg.

Poniewaz po podaniu produktu moze dojs¢ do obnizenia temperatury ciata, leczone zwierzg nalezy
utrzymywac w odpowiedniej temperaturze otoczenia.

Tasypimidyna moze posrednio powodowac wzrost poziomu cukru we krwi. Z tego wzgledu u zwierzat
z cukrzyca produkt nalezy stosowaé po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu

korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

W przypadku wystgpienia wymiotdw po podaniu roztworu doustnego, przed ponownym podaniem
produktu nalezy zachowac zalecany odstep pomigdzy dwoma podaniami (co najmniej 3 godziny).

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Narazenie na tasypimidyn¢ moze powodowac wystapienie takich dziatan niepozadanych jak
uspokojenie, depresja oddechowa, bradykardia i hipotensja.

Unika¢ spozycia oraz kontaktu ze skorg, a takze kontaktu usta-dton.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do produktu, nie nalezy pozostawiaé napetnionej strzykawki
dozujacej bez nadzoru podczas przygotowywania psa do podania produktu. Uzyta strzykawka jak i
zamknigta butelka powinny by¢ wlozone z powrotem do oryginalnego opakowania i przechowywane
w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie kontaktu ze skora, miejsce kontaktu nalezy niezwlocznie przemy¢ wodg i zdjaé
zanieczyszczong odziez. Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna Iub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, poniewaz mogg wystapi¢ uspokojenie i zmiany w ci$nieniu krwi.

Produkt ten moze spowodowac¢ lekkie podraznienie oka. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu
dlon-oko. W razie kontaktu z oczami, nalezy je niezwlocznie przemy¢ woda.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergig). Osoby o
znanej nadwrazliwosci na tasypimidyng powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.



Po zastosowaniu umy¢ rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Sennos$¢ 1 wymioty byty bardzo czestymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w badaniach
klinicznych.

Uspokojenie, zaburzenia zachowania (szczekanie, unikanie, dezorientacja, zwigkszona reaktywnosc),
blado$¢ blon $luzowych, ataksja, biegunka, nietrzymanie moczu, nudnosci, zapalenie zotadka i jelit,
nadmierne pragnienie, leukopenia, reakcje nadwrazliwosci, senno$¢ i brak taknienia byly czgstymi
dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w badaniach klinicznych.

Ponadto, w badaniach przedklinicznych przeprowadzonych na zwierzetach nie wykazujacych
objawow lekowych, zaobserwowano spadek tetna, ci$nienia krwi i temperatury ciata.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Badania laboratoryjne na szczurach wskazujg na toksyczno$¢ rozwojowa przy stosowaniu dawek
toksycznych dla matki, wyrazajacg si¢ wyraznymi objawami klinicznymi zwigzanymi z uspokojeniem,

zmniejszonym spozyciem pokarmu i zmniejszonym przyrostem masy ciata u matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowa¢ w czasie ciazy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie innych substancji o dzialaniu depresyjnym na o$rodkowy uklad nerwowy moze nasila¢
efekty dziatania taspimidyny, z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowac dawke.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Produkt ten jest przeznaczony do krotkotrwalego stosowania, ale moze by¢ bezpiecznie podawany
przez okres do 9 kolejnych dni.

Produkt ten nalezy podawac doustnie, w dawce 0,1 ml/kg masy ciata (co odpowiada 30 pg/kg), w
przypadkach wystgpienia niepokoju sytuacyjnego i lgku u psoéw wywotanych hatasem lub wyjazdem
wlasciciela.

Jezeli produkt jest przeznaczony do stosowania w sytuacjach, w ktdrych pies ma pozosta¢ sam po
podaniu, nalezy poda¢ dawke probng. Po podaniu dawki probnej pies powinien by¢ obserwowany
przez 2 godziny, aby upewnic si¢, ze wybrana dawka produktu nie wywotuje dzialan niepozadanych, a
leczony pies moze by¢ bezpiecznie pozostawiony sam (patrz punkt 4.5).

Nie nalezy karmic¢ psa na godzine przed i godzing po zabiegu, poniewaz moze to opdzni¢ wchlanianie.
Mozna poda¢ maty przysmak, aby upewnic sig, ze pies potknie roztwor. Wode mozna podawac bez
ograniczen.



Nalezy obserwowac psa. Jezeli bodziec wywotujacy lek nie ustepuje, a pies zaczyna znow wykazywacé
objawy niepokoju i Igku, mozna podac¢ kolejng dawke po uptywie co najmniej 3 godzin od podania
poprzedniej dawki. Produkt mozna podawac do 3 razy w ciggu 24 godzin.

Zmniejszanie dawki

Jesli po podaniu produktu pies wydaje si¢ senny, jego ruchy sg nieskoordynowane lub reaguje na
przywotywanie wlasciciela znacznie wolniej niz zazwyczaj, moze to sugerowa¢ podanie zbyt wysokiej
dawki. Kolejng dawke nalezy obnizy¢ do 2/3 obje¢tosci poprzedniej dawki, do dawki odpowiadajace;j
20 ug/kg masy ciala. Dawke mozna zmniejszy¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem weterynarii.

Niepokoj i lek wywotany hatasem:

Pierwszg dawke nalezy podac na godzing przed wystgpienie spodziewanego bodzca wywolujacego
niepokoj, w momencie, gdy pies zaczyna przejawiac pierwsze objawy niepokoju lub gdy wiasciciel
zauwazy wystapienie typowego bodzca wywotujacego niepokoj lub lgk u swojego psa.

Niepokoj i lek wywotany wyjazdem wiasciciela:
Dawke nalezy poda¢ na godzing przed wyjazdem wtasciciela.

Instrukcja podania:

s

1. ZDEJMIJ NAKRETKE
Zdejmij nakretke z butelki (wcisnij i przekre¢). Zachowaj nakretke do ponownego
zamknigcia.

2. PODLACZ STRZYKAWKE
Weisnij mocno strzykawke do adaptera znajdujacego si¢ w gornej czgsci butelki.
Uzywaj wylacznie strzykawki dotagczonej do produktu.

Uchwyt dla palcéw

Korpus strzykawki l Tlok

’
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3. WYBIERZ DAWKE
Butelke z podlaczong strzykawka odwro¢ do gory dnem. Pociagaj za ttok az do

momentu, gdy pod krawedzig z uchwytami dla palcow znajdujaca si¢ na korpusie
strzykawki bedzie widoczna czarna linia oznaczajaca zadang dawke (ml).

Poniewaz strzykawka miesci maksymalnie 3,0 ml roztworu, w przypadku, gdy pies
wazy ponad 30 kg, dawka catkowita b¢dzie podana w dwdch oddzielnych dawkach.

Doktadnos¢ strzykawki ustalono jedynie dla dawek 0,2 ml i wyzszych. Z tego
wzgledu produktu nie mozna stosowac u psow o masie ciata ponizej 2 kg.



Podczas przygotowywania psa do podania nie pozostawiaj napetionej strzykawki
bez nadzoru.

4. PODAJ DAWKE

Delikatnie umies$¢ strzykawke w jamie ustnej psa i podawaj dawke na podstawe
jezyka stopniowo naciskajac ttok, az do oprdznienia strzykawki. Podaj psu matly
przysmak, aby upewnic si¢, ze roztwor zostat potkniety.

5. UMIESC Z POWROTEM W OPAKOWANIU
Po zakonczeniu zaldz nakretke i optucz strzykawke woda. Umies$¢ strzykawke i
butelke z powrotem w opakowaniu zewnetrznym 1 wtoz je do lodowki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Stopien i dlugo$¢ trwania sedacji zaleza od podanej dawki, dlatego oznaki sedacji mogg wystapic¢
szczegolnie w przypadku przekroczenia dawki. U psow, u ktérych doszto do duzego przedawkowania
produktu, istnieje wysokie ryzyko zadtawienia wymiocinami na skutek dziatania wymiotnego i
depresyjnego na OUN wywotywanego przez substancj¢ czynng. Bardzo duze przedawkowanie moze
potencjalnie stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

W przypadku podania wyzszej niz zalecana dawki roztworu doustnego tasypimidyny mozna
zaobserwowac obnizenie tetna. Cisnienie krwi spada nieco ponizej warto$ci normalnych. I1o§¢
oddechow moze si¢ okresowo zmniejsza¢. Podanie wyzszej niz zalecana dawki roztworu doustnego
tasypimidyny moze tez powodowaé wystapienie szeregu innych objawoéw zwigzanych z pobudzeniem
receptorow alfa-2 adrenergicznych, takich jak wzrost ciSnienia krwi, spadek temperatury ciata,
sennos$¢, wymioty i wydtuzenie odcinka QT.

Jak wykazano w badaniach przedklinicznych, efekty dziatania tasypimidyny mozna odwracaé za
pomoca specyficznej odtrutki, atipamezolu (antagonisty receptordéw alfa-2 adrenergicznych). Godzing
po podaniu tasypimidyny w dawce 60 pg/kg masy ciala, podano atipamezol w dawce 300 pg/kg masy
ciata, co odpowiada 0,06 ml/kg masy ciala roztworu zawierajgcego 5 mg/ml, podane i.v. Wyniki tego
badania dowodzg, ze efekty dziatania tasypimidyny moga zosta¢ odwrocone. Poniewaz jednak okres
poltrwania tasypimidyny jest dtuzszy niz w przypadku antipamezolu, niektére z efektow dziatania
tasypimidyny moga wystgpi¢ ponownie.

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki nasenne i uspokajajace
Kod ATC vet: QNO5CM96



5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera tasypimidyng jako substancj¢ czynng. Tasypimidyna
jest silnym i selektywnym agonista receptora alfa-2A adrenergicznego (jak wykazano w przypadku
ludzkich adrenoreceptorow), ktory hamuje uwalnianie noradrenaliny z neuronéw noradrenergicznych,
blokuje odruchy lgkowe, a przez to zapobiega pobudzeniu.

Tasypimidyna, jako agonista receptora alfa-2 adrenergicznego, zmniejsza nadmierng aktywacje
neurotransmisji noradrenergicznej (zwigkszone uwalnianie noradrenaliny w locus coeruleus),
odpowiedzialnej za wzbudzanie niepokoju i Igku u zwierzat doswiadczalnych narazonych na sytuacje
stresowe.

Podsumowujac, tasypimidyna wywiera swoje dziatanie przez zmniejszanie osrodkowej
neurotransmisji noradrenergicznej. Poza dziataniem anksjolitycznym, tasypimidyna moze wywieraé
inne znane, zalezne od podanej dawki dzialanie farmakologiczne zwigzane z adrenoreceptorem alfa-2,
takie jak sedacja, analgezja, obnizenie t¢tna, ci$nienia krwi i temperatury rektalnej.

Poczatek dziatania obserwuje si¢ zwykle w ciggu 1 godziny od podania. Czas dziatania wykazuje
pewne indywidualne zréznicowanie i moze wynosi¢ do 3 godzin lub diuze;.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym w postaci roztworu, tasypimidyna jest szybko wchtaniana u pséw na czczo. W
badaniu farmakokinetycznym u psow na czczo, stwierdzono umiarkowang biodostepnosc¢
tasypimidyny po podaniu doustnym, wynoszaca srednio 60%. Po podaniu doustnym w dawce

30 ug/kg u psow na czczo, maksymalne stgzenie tasypimidyny w surowicy krwi wynosi okoto 5 ng/ml
1 wystepuje po 0,5-1,5 godziny. Jezeli dawka zostanie podana powtdrnie po 3 godzinach, maksymalne
stezenie w surowicy krwi bedzie nieco (30%) wyzsze, lecz nie bedzie to miato wptywu na dtugosé
utrzymywania si¢ stezenia maksymalnego. Karmienie w czasie podawania produktu spowalnia
wchlanianie i obniza maksymalne st¢zenia w surowicy krwi. W stanie po podaniu pokarmu
maksymalne st¢zenie jest nizsze i wynosi 2,6 ng/ml, a osiagane jest pdzniej, po 0,7-6 godzin.
Calkowite narazenie na tasypimidyne w osoczu jest porownywalne w stanie na czczo i po podaniu
pokarmu. Narazenie ogolnoustrojowe wzrasta w przyblizeniu w sposob zalezny od podanej dawki w
zakresie 10-100 pg/kg. Po wielokrotnym podaniu nie obserwuje si¢ zadnych oznak akumulacji.

Dystrybucja

Tasypimidyna jest substancjg dobrze dystrybuowang, obj¢to$¢ dystrybucji u psow wynosi 3 I/kg.
Tasypimidyna przechodzi do tkanki mézgowej u pséw, a po wielokrotnym podaniu leku jego stgzenie
w mozgu jest wyzsze niz w osoczu. W badaniach in vitro wigzanie tasypimidyny z biatkami osocza
psa jest niskie, wynosi okoto 17%.

Metabolizm

Metabolizm tasypimidyny zachodzi gtdéwnie na drodze demetylacji i dehydrogenacji, a metabolitami,
obecnymi we krwi w najwigkszej ilosci, sa metabolity demetylacji i dehydrogenacji. Demetylowany
produkt dehydratacji tasypimidyny jest obecny w ilosciach §ladowych w osoczu psa po podaniu
wysokich dawek. Metabolity obecne w krwiobiegu majg o wiele nizszg skutecznosé niz lek
macierzysty, czego dowiedziono w badaniach nad ludzkimi i szczurzymi adrenoreceptorami.

Wydalanie

Tasypimidyna jest wysoce oczyszczonym zwigzkiem, podlega szybkiej eliminacji z krwiobiegu psow.
Klirens catkowity wynosi 21 ml/min/kg po dozylnym podaniu w dawce 10 pug/kg, w bolusie. Sredni
okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi 1,7 godziny po podaniu doustnym na czczo.
25% dawki tasypimidyny jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Wszystkie metabolity
obecne w krwiobiegu sa wydalane z moczem w znacznie mniejszym stopniu niz tasypimidyna.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny
Biekit brylantowy (E133)
Tartrazyna (E102)

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy przy
przechowywaniu w lodowce (2°C—8°C) lub 1 miesigc w temperaturze ponizej 25°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z przezroczystego szkta typu Il o pojemnosci 15 ml, z polipropylenowym zamknig¢ciem
zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci, z adapterem z polietylenu o niskiej gestoscei i
wysciolka z polietylenu o wysokiej gestosci. Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna z

polietylenu o niskiej gestosci/polistyrenu.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke i strzykawke doustna.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/276/001



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/08/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo
Finlandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

KARTON

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tessie 0,3 mg/ml roztwor doustny dla psow
tasipimidine

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera: 0,3 mg tasipimidine

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Butelka 15 ml
Strzykawka doustna

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Ten produkt moze by¢ szkodliwy po potknigciu lub kontakcie ze skorg, moze tez powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Unika¢ potknigcia i kontaktu ze skora, w tym kontaktu rgka-usta.
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[10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesigcy.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Przechowywac butelke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed
Swiattem.
Przeczytaj ulotke dotaczong do opakowania, aby uzyskac¢ wigcej informacji.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/276/001

[17.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

15




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tessie 0,3 mg/ml roztwor doustny dla psow
tasipimidine

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

0,3 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

15 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne

(5. OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesiecy.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Tessie 0,3 mg/ml roztwér doustny dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tessie 0,3 mg/ml roztwor doustny dla psow

tasypimidyna (tasipimidine)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tasypimidyna 0,3 mg

(co odpowiada 0,427 mg tasypimidyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Benzoesan sodu (E211) 0,5 mg

Tartrazyna (E102)

Biekit brylantowy (E133)

Klarowny zielony roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kroétkotrwate tagodzenie niepokoju sytuacyjnego i leku u psow wywotanych hatasem lub wyjazdem
wlasciciela.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Psu nie nalezy podawac Tessie, jezeli:
- jest uczulony na tasypimidyng lub jakikolwiek inny sktadnik tego leku,
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cierpi na powazna chorobg, takg jak choroba watroby, nerek lub serca,
- jest wyraznie pod uspokojony (wykazuje takie objawy jak np. sennos¢, nieskoordynowane
ruchy, obnizong reaktywno$c¢), po podaniu poprzedniego leku.

Patrz tez punkt 12. ,,Cigza i laktacja”.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Tessie moze spowodowac wystapienie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto:
- zmeczenie
- wymioty.

Czesto:

- sennos¢

- zaburzenia zachowania (szczekanie, unikanie, dezorientacja, zwigkszona reaktywno$c)
- blado$¢ blon $sluzowych

- ataksja

- biegunka

- nietrzymanie moczu

- nudnosci

- zapalenie zotadka i jelit

- nadmierne pragnienie

- niska liczba bialych krwinek
- reakcje alergiczne

- utrata apetytu.

Ponadto mogg wystapi¢ spadek tetna, cisnienia krwi i temperatury ciata.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformu;j o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

¢ U

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka wynosi 0,1 ml/kg. Lekarz weterynarii okres$li wlasciwg dawke dla psa. Produkt nalezy
podawa¢ doustnie.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt ten jest przeznaczony do krotkotrwalego stosowania. Jezeli to konieczne, moze by¢
bezpiecznie podawany przez okres do 9 kolejnych dni.

Nie nalezy karmi¢ psa na godzing przed i godzing po zabiegu, poniewaz moze to opdzni¢ wchtanianie.
Mozna poda¢ maty przysmak, aby upewnic si¢, ze pies potknie roztwor. Wode mozna podawac bez
ograniczen.

Dawka probna:

Przy podawaniu pierwszej dawki nalezy obserwowac¢ psa przez dwie godziny, aby upewnic sig, ze
podana dawka nie jest zbyt wysoka. Jezeli po podaniu produktu ruchy psa sa nieskoordynowane lub
gdy reaguje on na przywolywanie wlasciciela znacznie wolniej niz zazwyczaj, moze to oznaczaé, ze
dawka jest zbyt wysoka. W takim przypadku nie mozna pozostawi¢ psa samego. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem weterynarii w celu ewentualnego zmniejszenia dawki przed kolejnym podaniem.

Niepokdj i lek wywolany halasem:

Pierwsza dawke nalezy poda¢ na godzing przed wystgpieniem hatasu lub w momencie, gdy pies
zaczyna przejawia¢ pierwsze objawy niepokoju. Obserwowac psa. Jezeli halas nie ustepuje, a pies
zaczyna zndw wykazywac objawy niepokoju i leku, mozna poda¢ nowa dawke po uptywie co
najmniej 3 godzin od podania poprzedniej dawki. Produkt mozna podawac do 3 razy w ciagu

24 godzin.

Niepokdj i lek wywolany wyjazdem wiasciciela:

Dawke nalezy poda¢ na godzing przed pozostawieniem psa samego. Nowa dawke mozna podac po
uptywie co najmniej 3 godzin od podania poprzedniej dawki. Produkt mozna podawac do 3 razy w
ciggu 24 godzin.

Zapoznaj si¢ ze szczegolowa instrukcja podawania zamieszczona na koncu tej ulotki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Przechowywac butelk¢ w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie butelki, po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 miesi¢cy przy przechowywaniu w lodowce
(2°C—8°C) Iub 1 miesigc w temperaturze ponizej 25°C.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Typowymi objawami niepokoju i Igku sa: dyszenie, drzenie, dreptanie (czg¢sta zmiana miejsca,
bieganie w kotko, nerwowosc), szukanie towarzystwa ludzi (wspinanie si¢, chowanie si¢, uderzanie
tapa, podazanie za ludzmi), ukrywanie si¢ (pod meblami, w ciemnych pomieszczeniach), proby
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ucieczki, zamieranie w jednej pozie (bezruch), odmawianie przyjmowania pokarméw czy zjedzenia
przysmakow, niewtasciwe oddawanie moczu, katu, $linienie si¢, itp. Objawy te moga by¢ ztagodzone,
ale nie catkowicie wyeliminowane.

U zwierzat bardzo nerwowych, pobudzonych lub wzburzonych reakcja na lek moze by¢ ostabiona.

Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie programu modyfikacji zachowan, zwtaszcza w przypadku stanéw
przewlektych, takich jak lgk separacyjny.

Nie badano bezpieczenstwa podania tasypimidyny u szczenigt mtodszych niz 6 miesigcy, u psow
powyzej 14 roku zycia lub wazacych mniej niz 3 kg.

Jezeli pies jest senny, nie mozna pozostawia¢ go samego, nie mozna podawa¢ mu jedzenia ani wody i
nalezy utrzymywaé go w cieple.

Zawsze nalezy utrzymywaé¢ minimalny odstep (3 godziny) pomigdzy dwoma kolejnymi dawkami,
nawet w przypadku, gdy pies wymiotuje po otrzymaniu Tessie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u psow.
nie zostato okreslone. Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, jezeli pies otrzymuje inne leki.

Stosowanie innych substancji o dzialaniu depresyjnym na o$rodkowy uklad nerwowy moze nasila¢
efekty dziatania tasypimidyny, z tego wzgledu lekarz weterynarii powinien odpowiednio dostosowac
dawke.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze spowodowa¢ sennos¢, spadek tetna, ci$nienia krwi i temperatury ciata. Jezeli
takie objawy wystapia, zwierze nalezy utrzymywaé w cieple.

W razie przedawkowania, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Efekty dziatania tasypimidyny mozna znosi¢ za pomoca specyficznego antidotum (odtrutki).

Informacje dla lekarza weterynarii:

Stopien i dlugos$¢ trwania sedacji zalezg od podanej dawki, dlatego oznaki sedacji mogg wystapi¢
szczegodlnie w przypadku przekroczenia dawki. U psow, u ktorych doszto do duzego przedawkowania
produktu, istnieje wysokie ryzyko zadtawienia wymiocinami na skutek dzialania wymiotnego i
depresyjnego na OUN wywotywanego przez substancj¢ czynng. Bardzo duze przedawkowanie moze
potencjalnie stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

W przypadku podania wyzszej niz zalecana dawki Tessie mozna zaobserwowac obnizenie t¢tna.
Ci$nienie krwi spada nieco ponizej warto$ci normalnych. llos¢ oddechow moze si¢ okresowo
zmniejszaé. Podanie wyzszej niz zalecana dawki Tessie moze tez powodowaé wystgpienie szeregu
innych objawow zwigzanych z pobudzeniem receptorow alfa-2 adrenergicznych, takich jak wzrost
ci$nienia krwi, spadek temperatury ciala, senno$¢, wymioty i wydtuzenie odcinka QT.

Jak wykazano w badaniach przedklinicznych, efekty dziatania tasypimidyny mozna odwracac za
pomocg specyficznej odtrutki, atipamezolu (antagonisty receptorow alfa-2 adrenergicznych). Godzing
po podaniu tasypimidyny w dawce 60 pg/kg masy ciata, podano atipamezol w dawce 300 pg/kg masy
ciata, co odpowiada 0,06 ml/kg masy ciata roztworu zawierajgcego 5 mg/ml, podane i.v. Wyniki tego
badania dowodza, ze efekty dziatania tasypimidyny moga zosta¢ odwrocone. Poniewaz jednak okres
poltrwania tasypimidyny jest dtuzszy niz w przypadku atipamezolu, niektore z efektow dziatania
tasypimidyny moga wystapi¢ ponownie.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Narazenie na tasypimidyne moze powodowac wystapienie takich dziatan niepozadanych jak sennosc,
zmniejszenie czestosci i glebokosci oddechow, spadek tetna i ciSnienia krwi.

Unika¢ spozycia oraz kontaktu ze skorg, a takze kontaktu usta-dton.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do produktu, nie nalezy pozostawia¢ napetnionej strzykawki
dozujacej bez nadzoru podczas przygotowywania psa do podania produktu. Uzytg strzykawke i
zamknietg butelke nalezy wlozy¢ z powrotem do oryginalnego opakowania i przechowywac (w
lodowce) w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W razie kontaktu ze skorg, miejsce kontaktu nalezy niezwtocznie przemy¢ woda i zdjaé
zanieczyszczong odziez. Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, poniewaz moze wystapi¢ sennos¢ i zmiany w ci$nieniu krwi.

Produkt moze spowodowac lekkie podraznienie oka. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu dton-
oko. W razie kontaktu z oczami, nalezy je niezwtocznie przemy¢ woda.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie).

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tasypimidyne lub jakgkolwiek z substancji pomocniczych powinny

unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

15. INNE INFORMACJE

INSTRUKCJA PODANIA:

o

1. ZDEJMIJ NAKRETKE
Zdejmij nakretke z butelki (wcisnij 1 przekre¢). Zachowaj nakretke do ponownego
zamknigcia.
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2. PODLACZ STRZYKAWKE
Weisnij mocno strzykawke do adaptera znajdujacego si¢ w gornej czgsci butelki.
Uzywaj wylacznie strzykawki dotgczonej do produktu.

Uchwyt dla palcow

Korpus strzykawki l Tiok

v

M
[ .. 8 & -5 2
| T T T T T T O Y I O A |

3. WYBIERZ DAWKE
Butelke z podtaczong strzykawka odwrdo¢ do gory dnem. Pociaggaj za ttok az do
momentu, gdy pod krawedzig z uchwytami dla palcow znajdujaca si¢ na korpusie

strzykawki bedzie widoczna czarna linia oznaczajaca zadang dawke (ml) (przepisana
przez lekarza weterynarii).

Poniewaz strzykawka miesci maksymalnie 3,0 ml roztworu, w przypadku, gdy pies
wazy ponad 30 kg, dawka calkowita bedzie podana w dwoch oddzielnych dawkach.

Doktadnos¢ strzykawki wykazano tylko dla dawek 0,2 ml i wigkszych. Z tego
wzgledu psy wymagajace podania dawek mniejszych niz 0,2 ml nie moga by¢
leczone.

Podczas przygotowywania psa do podania nie pozostawiaj napetionej strzykawki
bez nadzoru.

4. PODAJ DAWKE

Delikatnie umies¢ strzykawke w jamie ustnej psa i podawaj dawke na podstawe
jezyka stopniowo naciskajac ttok, az do oprdznienia strzykawki. Podaj psu maty
przysmak, aby upewnic si¢, ze roztwor zostat potknigty.

5. UMIESC Z POWROTEM W OPAKOWANIU
Po zakonczeniu zaldz nakretke i optucz strzykawke woda. Umies$¢ strzykawke i
butelke z powrotem w opakowaniu zewnetrznym 1 wtoz je do lodowki.

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 15 ml i strzykawke doustna.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Peny06imka Bearapus
Orion Corporation
Ten: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma Animal Health

TIf: 86 14 00 00

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

EArada
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Espaiia
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

France
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Hrvatska
IRIS d.o.o.
Tel: +386 1 200 66 50

Ireland
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Island
Icepharma hf
Simi: 540 8080

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvmpog
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 886 3015

Malta
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
TIf: 4000 4190

Osterreich
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Polska
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Romania
Orion Pharma Romania srl
Tel: +40 31845 1646

Slovenija
IRIS d.o.o0.
Tel: +386 1 200 66 50

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland
ORION PHARMA Eldinldakkeet
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health
Tel: +46 8 623 64 40



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Orion Pharma Orion Corporation
Tel: +370 5 276 9499 Tel: + 358 10 4261
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