I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tessie 0,3 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Tazipimidins (tasipimidine) 0,3 mg
(atbilst 0,427 mg tazipimidina sulfata)

Paligvielas:

Natrija benzoats (E 211) 0,5 mg
Tartrazins (E 102)
Briljantzilais (E 133)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.
Dzidrs zal$ skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Troksna vai saimnieka aizbraukSanas raditas situativas trauksmes un bailu slaiciga atviegloSana
supiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot supiem ar vid€ji smagu vai smagu sist€misku slimibu (noverteta ka ASA III vai smagaka),
piem&ram, vid&ji smaga Iidz smaga nieru, aknu vai kardiovaskulara slimiba.

Nelietot suniem ar acimredzamu nomierino$o zalu ieprieksgjas devas ietekmi (piem&ram, miegainiba,
nekoordin&tas kustibas, samazinata reaggtsp&ja).

Skatit 4.7. apakSpunktu.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Trauksmes un bailu tipiskas pazimes ir elsoSana, tricéSana, klisana (bieZa vietas maina, skraidi$ana
apkart, nemiers), cilvéku meklesana (pieglausanas, slépSanas aiz cilveka, aiztikSana ar kepu,
sekosana), slépsanas (aiz mébelém, tumsas telpas), méginasana aizbegt, sastingSana (nekustésanas),
atteikSanas no baribas un karumiem, neatbilstosa urin€sana, neatbilstosa defekacija, siekalosanas utt.
Sis pazimes var mazinat, bet tas nevar pilniba noverst.

Loti nervoziem, uzbudinatiem vai satrauktiem dzivniekiem endogéno kateholaminu [imenis biezi vien
ir augsts. Alfa-2 agonistu ierosinata farmakologiska iedarbiba sadiem dzivniekiem var biit pazeminata.



Jaapsver uzvedibas uzlaboSanas programmas piemé&roSana, it Tpasi, ja jaarsté hronisks stavoklis,
piem&ram, atSkirtibas sindroms.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Skatit arT 4.9. apakSpunktu.

Ja suns ir sedacijas ietekme (uzrada tadas pazimes ka miegainiba, nekoordingtas kustibas, samazinata
reag€tspéja), neatstajiet suni vienu pasu un nedodiet &st vai dzert fideni.

Nav pétits tazipimidina lietoSanas droSums suniem, kas jaunaki par 6 ménesiem un vecaki par

14 gadiem vai kas sver mazak par 3 kg. Lietot tikai atbilsto$i atbildiga veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvert§jumam.

Slirces precizitate ir pieradita tikai 0,2 ml un lielakam devam. Tap&c sunus, kuriem nepiecieSama
mazaka par 0,2 ml deva, nearstet ar STm zalem.

Ta ka pec zalu ievadiSanas kermena temperatiira var pazeminaties, arstétajam dzivniekam ir jauzturas
vide ar piemerotu apkartgjo temperatiru.

Tazipimidins var netiesi ierosinat glikozes ITmena paaugstinasanos. Dzivniekiem ar diabgtu lietot
atbilstosi veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertg§jumam.

Ja p&c iekskigi lietojama Skiduma uznemsanas rodas vemsana, pirms atkartotas veterinaro zalu
ievadiSanas ieverot parasto ieteicamo intervalu starp divam ievadiSanas reizém (vismaz 3 stundas).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Tazipimidina lietoSana var izraisit blakusparadibas, piem&ram, sedaciju, elpoSanas nomakumu,
bradikardiju un hipotensiju.

Izvairities no noriSanas un saskares ar adu, tostarp roku saskares ar muti.

Lai bérni nevar@tu piek]iit veterinarajam zalém, neatstat piepilditu doz&Sanas §lirci bez uzraudzibas,
laika, kad suns tiek sagatavots zalu ievadiSanai. Lietoto §lirci un aizvérto pudeliti ievietot originalaja
kartona kastit€ un uzglabat be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja notikusi saskare ar adu, nekavé&joties mazgat skarto vietu ar tideni un novilkt aptraipito apgérbu. Ja
notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma markg&jumu arstam. Nevadit transportlidzekli, jo var rasties sedacija un asinsspiediena

izmainas.

Sis zales var izraistt nelielu acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar acim, tostarp roku saskares ar
actm. Ja §Ts zales nonak acts, nekav€joties skalojiet acis ar tideni.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju). Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret tazipimidinu vai kadu no paligvielam ir jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

P&c lietosanas mazgat rokas.
4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Letargija un vemsana kliniskajos pétijumos bija loti bieZi sastopamas blakusparadibas.

Sedacija, uzvedibas traucgjumi (rieSana, izvairiSanas, dezorientacija, pastiprinata reakcija), balas
glotadas, ataksija, caureja, urina nesaturésana, slikta duisa, gastroenterits, polidipsija, leikopénija,



pastiprinatas jutibas reakcijas, miegainiba un anoreksija bija biezi sastopamas blakusparadibas
kltiskajos petijums.

Turklat, prekliniskajos pétijumos ar dzivniekiem, kuri nebija satraukti, tika noverota sirdsdarbibas,
asinsspiediena un kermena temperatiiras pazeminasanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverotas nevélamas blakusparadibas);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskie petfjumi ar Zurkam ir pieradijusi toksicitates attistibu, lietojot maternotoksiskas devas,
izraisot skaidras ar sedaciju saistitas kliniskas pazimes, samazinatu baribas patérinu un samazinatu
matites kermena svara picaugumu.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums mérka sugai griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Paredzams, ka citu centralas nervu sist€mas depresantu lietoSana var pastiprinat tazipimidina
iedarbibu, tapec ir javeic atbilstosa devas pielagoSana.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Zales ir paredzetas 1slaicigai lietoSanai, bet tas var drosi ievadit I1dz 9 secigam dienam.

Zales ievadit iekskigi deva 0,1 ml/kg uz kermena svara (atbilst 30 ng/kg) pie trokSna vai saimnieka
aizbraukSanas raditas situattvas trauksmes vai bailém suniem.

Ja zales ir paredz&tas lietosanai situacijas, kad pec to ievadiSanas suns biis atstats viens pats, pirms tam
izméginat testa devu. P&c testa devas ievadiSanas suni novérot 2 stundas, lai parliecinatos, ka izvéleta
zalu deva neizraisa blakusparadibas un ka arstéto suni var drosi atstat vienu pasu (skatit

4.5. apaksSpunktu).

Nebarot suni vienu stundu pirms lidz vienai stundai p&c terapijas, jo var tikt kaveta zalu uzstkSanas.
Lai nodrosinatu, ka suns norij §kidumu, tam var iedot nelielu karumu. Udens var biit brivi pieejams.

Noverot suni. Ja bailes izraiso$ais notikums turpinas un suns atkal sak izradit trauksmes vai bailu
pazimes, atkartotu devu var dot, kad ir pagajusas vismaz 3 stundas kops ieprieksgjas devas. Katras
24 stundas zales var ievadit [idz 3 reizém.

Devas samazinasana

Ja péc terapijas sanemsanas suns ir miegains, vina kustibas ir nekoordingtas vai tas reag€ uz saimnieka
saucienu neparasti l1€ni, deva var biit parak liela. Nakamo devu samazinat Iidz 2/3 no ieprieksgjas
devas, kas atbilst 20 pg/kg kermena svara. Devu samazinat tikai p&c veterinararsta ieteikuma.




Troksna radita trauksme vai bailes

Pirmo devu dot vienu stundu pirms paredzama trauksmes ierosinasanas stimula sakuma, lidzko suns
izrada pirmas trauksmes pazimes vai tad, ja saimnieks konstatg ierasto stimulu, kas attiecigajam sunim
izraisa trauksmi vai nemieru.

Saimnieka aizbraukSanas izraisita trauksme un bailes
Devu dot vienu stundu pirms saimnieka aizbrauksanas.

IevadiSanas noradijumi

1. NONEMT VACINU
Nonemt vacinu no flakona (piespiest un pagriezt). Saglabat vacinu, lai uzliktu to
atpakal.

2. PIEVIENOT SLIRCI
Stingri iestumt §lirci adapter, kas atrodas pudelites augSdala. Izmantot tikai pie
zalém pievienoto §lirci.

Satver$anas plaksne

Cilindrs l Virzulis

!

]
— [ ]

3. IZVELETIES DEVU
Apverst pudeliti ar §lirci otradi. Atvilkt virzuli, [idz ir redzama pareizas devas (ml)

—0oml

melna Itnija, kas atrodas zem S$lirces cilindra satverSanas plaksnites.

Ja suna svars parsniedz 30 kg, kop&jo devu sadalit divas atseviskas devas, jo §lircé
var maksimali ievadit 3,0 ml skiduma.

Slirces precizitate ir pieradita tikai 0,2 ml un lielakdm devam. Tap&c sunus, kuriem
nepiecieSama mazaka par 0,2 ml deva, nevar arstgt.

Neatstat piepilditu dozeSanas §lirci bez uzraudzibas laika, kameér suns tiek sagatavots
zalu ievadisanai.

4. IEVADIT DEVU

Saudzigi ievietot §lirci suna mut€ un ievadit devu pie méles pamatnes, pakapeniski
spiezot virzuli, lidz §lirce ir tuksa. Lai nodro$inatu, ka suns norij Skidumu, iedot
sunim nelielu karumu.




5. IEVIETOT VISU ATPAKAL IEPAKOJUMA
Procesa beigas uzlikt vacinu un izskalot §lirci ar ideni. levietot §lirci un pudeliti
atpakal] sekundaraja iepakojuma un ievietot to visu ledusskapr.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Sedacijas [imenis un ilgums ir atkarigs no devas, un tapec sedacijas pazimes var paradities Ipasi
izteikti, ja deva ir parsniegta. Supiem, kuriem zales tiek specigi pardozetas, ir augstaks risks aizrities
ar atvemtajam masam, kas var notikt ar aktivo vielu saistitds vem$anu izraisosas un CNS nomacosas
iedarbibas dg]. Loti augsta pardoz&Sana var apdraudét dzivibu.

Ja tiek ievadita iekskigi lietojama tazipimidina $kiduma deva, kas parsniedz ieteikto, var tikt novérota
paléninata sirdsdarbiba. Asinsspiediens nedaudz pazeminas zem normala Iimena. Dazreiz var
paléninaties elpoSana. Iekskigi lietojama tazipimidina Skiduma deva, kas parsniedz ieteikto, var ar1
ierosinat vairakas citas ar alfa-2 adrenoreceptoriem saistitas iedarbibas izpausmes, tostarp paaugstinatu
asinsspiedienu, pazeminatu kermena temperatiiru, letargiju, vemsanu un QT pagarinasanos.

Ka pieradits prekliniska petijuma, tazipimidina iedarbibu var noverst, izmantojot Tpasu antidotu
atipamezolu (alfa-2 adrenoreceptora antagonistu). Vienu stundu p&c arstéSanas ar tazipimidinu deva
60 ng/kg kermena svara intravenozi tika ievadita atipamezola deva 300 ug/kg kermena svara, kas
atbilst 5 mg/ml $kiduma devai 0,06 ml/kg kermena svara. ST pétijuma rezultati paradija, ka
tazipimidina iedarbibu var novérst. Tomér tazipimidina eliminacijas pusperiods parsniedz atipamezola
eliminacijas pusperiodu, tadel dazas tazipimidina iedarbibas pazimes var paradities atkartoti.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi miega un sedativie Iidzekli.
ATK vet kods: QNOSCM96.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Veterinaras zales satur tazipimidinu ka aktivo vielu. Tazipimidins ir specigs un selektivs alfa-2A
adrenoreceptoru agonists (ka pieradits ar cilvéka adrenoreceptoriem), kas kaveé noradrenalia
izdali8anos no noradrenergiskiem neironiem, blok€ izbila refleksu un tadéjadi novers satraukumu.

Tazipimidins ka alfa-2 adrenoreceptora agonists samazina noradrenergiskas neirotransmisijas
parmérigo darbibu (noradrenalia pastiprinata izdaliSanas locus coeruleus), kas ir izraisijusi trauksmi
un bailes eksperimentaliem dzivniekiem, kas paklauti stresa situacijam.

Kopuma tazipimidins iedarbojas, samazinot centralo noradrenergisko neirotransmisiju. Papildus
trauksmi mazinosai iedarbibai, tazipimidinam var biit citas zinamas no devas atkarigas alfa-2
adrenoreceptoru agonistu farmakologiskas iedarbibas, pieméram, sedacija, analgézija un sirdsdarbibas
paléninasanas, asinsspiediena un taisnas zarnas temperatiiras pazeminasanas.

Iedarbiba parasti paradas vienas stundas laika péc zalu ievadiSanas. Iedarbibas ilguma novérojamas
dazas individualas variacijas, un tas var ilgt Iidz pat 3 stundam vai ilgak.



5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsukSanas

P&c skiduma iekskigas lietoSanas tazipimidins strauji absorbgjas nepagdusu sunu organisma.
Farmakokingtiska pétijuma nepagduSiem supiem tazipimidina mérena perorala biopieejamiba tika
novérota vidgji 60 % apméra. Pec 30 pg/kg ickskigi lietojamas devas ievadiSanas nepagédusiem suniem
tazipimidina maksimala koncentracija plazma ir aptuveni 5 ng/ml un veidojas péc 0,5-1,5 stundam.
Atkartojot devu péc 3 stundam, turpmaka maksimala koncentracija plazma ir méreni (30 %) augstaka,
bet tas nerada ietekmi uz maksimalas koncentracijas laiku. Ja devas ievadiSanas laika dzivnieks tiek
barots, absorbcija paléninas un samazinas maksimalais ITmenis plazma. Ja dzivnieks ir pa&dis,
maksimala koncentracija ir zemaka — 2,6 ng/ml un veidojas vélak p&c 0,7-6 stundam. Kopgja
tazipidimina iedarbiba plazma ir salidzinama dzivniekam tuksa dasa un pagdusam dzivniekam.
Sistemiska iedarbiba palielinas aptuveni devai proporcionala veida devu diapazona no 10-100 pg/kg.
P&c atkartotas ievadiSanas nav noverojamas uzkra§anas pazimes.

Izkliede

Tazipimidins ir ar augstas izkliedes TpaSibam, izkliedes tilpums sugiem ir 3 I/kg. Tazipimidins iek]tst
sunu smadzenu audos, un p&c atkartotas ievadiSanas zalu koncentracija smadzengs ir lielaka neka
plazma. Tazipimidina in vitro saistiSanas ar suna plazmas proteiniem ir zema, aptuveni 17 %.

Metabolisms

Tazipimidina metabolisms rodas galvenokart caur demetilésanu un dehidrogenaciju, un vairums
bagatigi cirkul&joso metabolitu ir demetiléSanas un dehidrogenacijas produkti. Tazipimidina
demetiletais dehidrogenacijas produkts neliela daudzuma ir atrodams suna plazma péc lielam devam.
Cirkulgjosie metaboliti ir daudz mazak iedarbigi neka pamatviela, ka pieradits cilvéka un Zurkas
adrenoreceptoros.

IzdaliSanas

Tazipimidins ir loti attirita viela, kas strauji izdalas no sunu asinsrites. Kopgjais klirenss ir

21 ml/min/kg p&c 10 pg/kg intravenozas bolus devas. P&c iekskigi lietojamas devas ievadiSanas
nepagdusam dzivniekam vidg&jais beigu eliminacijas pusperiods ir 1,7 stundas. Tazipimidina dala, kas
neizmainita veida izdalas urina, ir 25 %. Visi cirkul&josie metaboliti izdalas urina ievérojami mazaka
apjoma salidzinajuma ar tazipimidinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats (E 211)

Natrija citrats

Citronskabes monohidrats

Briljantzilais (E 133)

Tartrazins (E 102)

Attirits idens

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgta iepakojuma: 3 gadi.



Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 12 ménesi ledusskapi temperatiira 2 °C—
8 °C vai 1 menesis temperattira zem 25 °C.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 —8 °C). Uzglabat pudeliti argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

15 ml caurspidiga III tipa stikla pudelite ar berniem neatveramu polipropiléna vacinu un zema blivuma
polietiléna adapteri, un augsta blivuma polietiléna ieliktni. Iepakojuma ir ieklauta zema blivuma

polietiléna/polistirola §lirce zalu iekSkigai lietoSanai.

Iepakojuma izméri:
Kartona kastite ar 1 pudeliti un §lirci peroralai ievadiSanai.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Somija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/276/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/08/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
Plasaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir atrodama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

(http://www.ema.europa.cu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemerojams.


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

II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELLAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

F1-20360 Turku

Somija

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Somija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piem&rojams.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tessie 0,3 mg/ml $skidums iekskigai lictoSanai suniem
tasipimidine

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur: 0,3 mg tasipimidine.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

15 ml pudelite.
Slirce peroralai ievadiSanai.

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Sis zales var bt kaitigas p&c noriSanas vai saskares ar adu, vai var izraisit pastirinatas jutibas
reakcijas. Izvairieties no noriSanas un saskares ar adu, tostarp roku saskares ar muti.



10. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Péc atverSanas izlietot 12 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Uzglabat pudeliti argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Papildinformacijai izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Somija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/276/001

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:




DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tessie 0,3 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
tasipimidine

¢ U

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

0,3 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

15 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

IekSkigai lietoSanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot:

7. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Pé&c atverSanas izlietot 12 ménesu laika.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Tessie 0,3 mg/ml Skidums iekSkigai lietoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Somija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Somija

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Somija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Tessie 0,3 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai suniem
Tazipimidins (Tasipimidine)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Tazipimidins 0,3 mg

(atbilst 0,427 mg tasipimidina sulfata)

Paligvielas:

Natrija benzoats (E 211) 0,5 mg

Tartrazins (E 102)

Briljantzilais (E 133)

Dzidrs zal$ skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Troksna vai saimnieka aizbraukSanas raditas situativas trauksmes un bailu 1slaiciga atviegloSana
suniem.

S. KONTRINDIKACIJAS

Sunim nedrikst nelietot Tessie gadijumos, ja:
- tas ir alergisks uz tazipimidinu vai kadu citu So zalu sastavdalu;
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- tam ir smaga slimiba, piem&ram, aknu, nieru vai sirds slimiba;
- tas ir acimredzami nomierinats no iepriek$&jas zalu devas (izrada tadas pazimes ka, piem&ram,
miegainiba, nekoordinétas kustibas, samazinata reagétspéja)..

Skatit 12. punktu “Griisniba un laktacija”.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tessie var izraisit zemak noraditas blakusparadibas.

Loti biezi:
- nogurums;
- vemsana.

Biezi:

- miegainiba;

- uzvedibas trauc€jumi (rie$ana, izvairisanas, dezorientacija, pastiprinata reakcija);
- glotadu balums;

- ataksija;

- caureja;

- nekontrol€ta uriné$ana;
- slikta dusa;

- gastroenterits;

- parmérigas slapes;

- zems leikocitu skaits;

- alergiskas reakcijas;

- apetites zudums.

Turklat var paléninaties sirdsdarbiba, pazeminaties asinsspiediens un kermena temperatiira.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverotas nevélamas blakusparadibas);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstgtajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas

instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni

¢ U

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Ieteikta deva ir 0,1 ml/kg. Veterinararsts ir izrakstijis pareizo devu sunim. Ievadiet zales iekskigi.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Zales ir paredzetas 1slaicigai lietoSanai. Ja nepiecieSams, tas var drosi ievadit Iidz 9 secigam dienam.
Nebarojiet suni vienu stundu pirms I1dz vienu stundu p&c terapijas, jo tad€jadi var tikt kavéta zalu
uzsiikSanas. Lai nodroSinatu, ka suns norij $kidumu, tam var iedot nelielu karumu. Udens var bt brivi
pieejams.

Parbaudiet devu!

Ievadot pasu pirmo devu, noverojiet suni 2 stundas, lai parliecinatos, ka deva sunim nav parak licla. Ja
suns Skiet miegains, ta kustibas ir nekoordingtas vai péc zalu ievadiSanas suns uz Jiisu saucienu reage
loti Iéni, deva var biit parak liela. Sada gadijuma neatstajiet suni vienu paSu un sazinieties ar savu
veterinararstu par iespéjamo devas samazinasSanu nakamajai lictoSanas reizei.

Troks$na radita trauksme un bailes:

Iedodiet pirmo devu vienu stundu pirms paredzama troks$pa sakuma vai bridi, kad suns izrada pirmas
trauksmes pazimes. Noverojiet suni. Ja troksnis turpinas un suns atkal sak izradit trauksmes vai bailu
pazimes, jaunu devu var dot, kad ir pagajusSas vismaz 3 stundas kops iepriek$&jas devas. 24 stundu
laika zales var dot I1dz 3 reizém.

Saimnieka aizbraukSanas radita trauksme un bailes:

Dodiet devu vienu stundu pirms suna atstaSanas. Jaunu devu var dot, kad ir pagajusas vismaz

3 stundas no iepricksgjas devas. 24 stundu laika zales var dot Iidz 3 reizém.

Detalizéetus ievadiSanas noradijumus skatiet Sis lietoSanas instrukcijas beigas.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastes un pudelites
etiketes pe€c EXP. Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins péc pudelites pirmas atv&r$anas ir 12 ménesi ledusskapi (2 °C Iidz 8 °C) vai 1

meénesis temperattira zem 25 °C.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Trauksmes un bailu tipiskas pazimes ir elsoSana, tricéSana, klisana (bieza vietas maina, skraidiSana
apkart, nemiers), cilvéku meklesana (pieglausanas, slépSanas aiz cilveka, aiztikSana ar kepu,
sekosana), slépsanas (aiz mébelém, tumsas telpas), méginasana aizbeégt, sastingSana (nekustésanas),
atteikSanas no baribas un karumiem, neatbilstosa urin€sana, neatbilstosa defekacija, siekalosanas utt.
Sis pazimes var mazinat, bet tas nevar pilniba noverst.

Arkartgji nervoziem, uzbudinatiem vai satrauktiem dzivniekiem atbildes reakcija uz zaleém var bt
pazeminata.



Jaapsver uzvedibas uzlaboSanas programmas piemé&roSana, it Tpasi, ja jaarsté hronisks stavoklis,
piemeram, atskirtibas sindroms.

Nav pétits tazipimidina lietoSanas droSums kucéniem, kas jaunaki par 6 menesiem, un suniem, kas
vecaki par 14 gadiem vai kas sver mazak par 3 kg.

Ja suns ir miegains, neatstajiet to vienu pasu, nedodiet &dienu vai Gideni un uzturiet ta kermena
siltumu.

Vienmer ieturiet minimalo intervalu (3 stundas) starp divam devam, pat ja suns vemj péc Tessie devas
sanemsanas.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot §1s zales grasnibas vai
laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Informg&jiet savu veterinararstu, ja sunim tiek lietotas arT citas zales.

Paredzams, ka citu centralas nervu sist€mas depresantu lietoSana var pastiprinat tazipimidina
iedarbibu, tap&c veterinararstam ir javeic atbilstosa devas pielagosana.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozesana var izraisit miegainibu, paléninat sirdsdarbibas atrumu, pazeminat asinsspiedienu un
kermena temperaturu. Ja ta notiek, jauztur dzivnieka kermena siltums.

Ja notiek pardozeSana, pec iesp€jas drizak sazinieties ar veterinararstu.

Tazipimidina iedarbibu var noverst, ievadot noteiktu antidotu (pret€jas iedarbibas zales).

Informacija veterinararstam

Sedacijas [imenis un ilgums ir atkarigs no devas, un tapeéc sedacijas pazimes var paradities Tpasi
izteikti, ja deva ir parsniegta. Suniem, kuriem zales tiek spécigi pardozetas, ir augstaks risks aizrities
ar atvemtajam masam, kas var notikt ar aktivo vielu saistitds vemSanu izraisosas un CNS nomacosas
iedarbibas d&l. Loti augsta pardozeSana var apdraudet dzivibu.

Ja tiek ievadita Tessie deva, kas parsniedz ieteikto, var tikt noverota paléninata sirdsdarbiba.
Asinsspiediens nedaudz pazeminas zem normala Itmena. DaZzreiz var paléninaties elposana. Tessie
deva, kas parsniedz ieteikto, var arT ierosinat vairakas citas ar alfa-2 adrenoreceptoriem saistitas
iedarbibas izpausmes, tostarp paaugstinatu asinsspiedienu, pazeminatu kermena temperattru, letargiju,
vemsanu un QT pagarinasanos.

Ka pieradits prekliniska petijuma, tazipimidina iedarbibu var noverst, izmantojot Tpasu antidotu
atipamezolu (alfa-2 adrenoreceptora antagonistu). Vienu stundu péc arstéSanas ar tazipimidinu deva
60 pg/kg kermena svara intravenozi tika ievadita atipamezola deva 300 pg/kg kermena svara, kas
atbilst 5 mg/ml $kiduma devai 0,06 ml/kg uz kermena svara. ST pétijuma rezultati paradija, ka
tazipimidina iedarbibu var noverst. Tomer tazipimidina eliminacijas pusperiods parsniedz atipamezola
eliminacijas pusperiodu, tadel dazas tazipimidina iedarbibas pazimes var paradities atkartoti.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Tazipimidina lietoSana var izraistt tadas blakusparadibas, ka miegainibu, elpoSanas nomakumu,
sirdsdarbibas paléninasanos un asinsspiediena pazeminasanos.

Izvairities no noriSanas un saskares ar adu, tostarp roku saskares ar muti.
Lai bérni nevarétu pieklit veterinarajam zalém, neatstat piepilditu doz&€Sanas §lirci bez uzraudzibas,

laika, kad suns tiek sagatavots zalu ievadisanai. Lietoto §lirci un aizvérto pudeliti ievietot originalaja
kartona kastit€ un uzglabat be&rniem neredzama un nepieejama vieta.
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Ja notikusi saskare ar adu, nekavé&joties mazgat skarto vietu ar tideni un novilkt aptraipito apgerbu. Ja
notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam. Nevadit transportlidzekli, jo var rasties sedacija un asinsspiediena
izmainas.

Sis zales var izraistt nelielu acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar acim, tostarp roku saskares ar
actm. Ja §Ts zales nonak acts, nekavejoties skalojiet acis ar tideni.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju). Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret tazipimidinu vai kadu no paligvielam ir jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

P&c lietosanas mazgat rokas.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju, vai

kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no
nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Plasaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir atrodama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.curopa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA

IEVADISANAS NORADIJUMI

1. NONEMT VACINU
Nonemt vacinu no flakona (piespiest un pagriezt). Saglabat vacinu, lai uzliktu to
atpakal.

2. PIEVIENOT SLIRCI
Stingri iestumt $lirci adapter, kas atrodas pudelites augSdala. Izmantot tikai pie
zalém pievienoto §lirci.

Satversanas plaksne

Cilindrs l Virzulis

v
M
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Iepakojuma izmers:

3. IZVELETIES DEVU
Apverst pudeliti ar $lirci otradi. Atvilkt virzuli, I1dz ir redzama pareizas devas (ml)
melna Iinija, kas atrodas zem $lirces cilindra satverSanas plaksnites.

Ja suna svars parsniedz 30 kg, kop&jo devu sadalit divas atseviskas devas, jo §lircé
var maksimali ievadit 3,0 ml Skiduma.

Slirces precizitate ir pieradita tikai 0,2 ml un lielakam devam. Tap&c sunus, kuriem
nepiecieSama mazaka par 0,2 ml deva, nevar arstgt.

Neatstat piepilditu dozesanas §lirci bez uzraudzibas laika, kamér suns tiek sagatavots
zalu ievadiSanai.

4. IEVADIT DEVU

Saudzigi ievietot §lirci suna mut€ un ievadit devu pie méles pamatnes, pakapeniski
spiezot virzuli, I1dz §lirce ir tuksa. Lai nodro$inatu, ka suns norij $kidumu, iedot
sunim nelielu karumu.

5. IEVIETOT VISU ATPAKAL IEPAKOJUMA
Procesa beigas uzlikt vacinu un izskalot §lirci ar tideni. Ievietot $lirci un pudeliti
atpakal sekundaraja iepakojuma un ievietot to visu ledusskapi.

Kartona kastite ar vienu 15 ml pudeliti un $lirci peroralai ievadiSanai.

Recepsu veterinaras zales.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499

Peny6auka bbvarapus Luxembourg/Luxemburg

Orion Corporation
Ten: +358 10 4261

Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261

Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Tel: +420 227 027 263 Tel.: +36 1 886 3015

22



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

Kvbmpog
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Latvija
UAB Orion Pharma
Tel: +370 5 276 9499
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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 Elédinlaakkeet
Puh/Tel: 010 4261

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: + 358 10 4261
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