LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sileo 0,1 mg/ml oromukosaalne geel koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml oromukosaalset geeli sisaldab:

Toimeaine:

Deksmedetomidiinvesinikkloriid 0,1 mg

(vastab 0,09 mg deksmedetomidiinile).

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Oromukosaalne geel.

Lé&bipaistev, roheline geel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer

4.2 Naidustused, maérates kindlaks vastavad loomaliigid

Leevendab murast pdhjustatud &dgedat &revust ja hirmu koertel.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada raske stiidame-veresoonkonna héiretega koertel.

Mitte kasutada raske siisteemse haigusega koertel (staadium Il kuni V) nt 18ppstaadiumis neeru- voi
maksapuudulikkus.

Mitte kasutada, kui esineb teadaolevat Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete
suhtes.

Mitte kasutada varasemast annustamisest ndhtavas sedatsioonis olevatel koertel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Eiole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Oromukosaalne geel ei toimi, kui see alla neelata. Seetdttu &rge s6dtke ega andke maiustusi koerale 15
minuti jooksul pérast geeli manustamist. Kui geel on alla neelatud, v6ib seda uuesti manustada siis,
kui eelmisest manustamisest on méddunud 2 tundi.



Véga ndrviliste, erutunud voi rahutute loomade endogeensete katehhoolamiinide tase on sageli kérge.
Alfa-2-agonistide (nt deksmedetomidiin) farmakoloogiline toime vdib sellistel loomadel vaheneda.

Deksmedetomidiini ohutust manustamisel alla 16-nddalastele kutsikatele ja tle 17-aastastele koertele
ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel voi ravimi pikaajalisel limaskestaga kokkupuutel péérduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi pakendi etiketti. Arge juhtige autot,sest v8ib
tekkida sedatsioon ning muutused vereréhus.

Valtige ravimi kokkupuudet naha, silmade ja limaskestadega. Kandke veterinaarravimi kasitsemisel
uhekordseid kaitsekindaid.

Kui ravim satub nahale, peske nahka viivitamatult suure hulga veega ning eemaldage saastunud riided.
Ravimi silma v6i suu limaskestale sattumisel loputage rohke puhta veega. Kui tekivad vaevused,
poorduge arsti poole.

Inimesed, kellel on teadaolev Ulitundlikkus deksmedetomidiini voi Ukskdik milliste abiainete suhtes,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Rase naine peab selle ravimiga kokkupuudet véltima. Deksmedetomidiini siisteemsel manustamisel
voivad tekkida emaka kontraktsioonid ning loote vereréhu alanemine.

Arstile:

Deksmedetomidiin, Sileo toimeaine, on alfa-2-adrenoretseptori agonist. P&rast imendumist vdivad
tekkida jargmised stiimptomid: annusest sdltuv sedatsioon, hingamise parssumine, bradikardia,
hiipotensioon, suukuivus ja hiipergliikeemia. Teatatud on ka ventrikulaarsetest ritmihairetest. Kuna
toime on annusepdhine, avalduvad siimptomid pigem véikestel lastel kui tdiskasvanutel.
Respiratoorseid ja hemodiinaamilisi ndhtusid tuleb ravida simptomaatiliselt. Atipamesooli, mis on
loomadel kasutamiseks heakskiidetud spetsiifiline alfa-2-adrenoretseptori agonist, on kasutatud
inimestel deksmedetomidiini toime korvaldamiseks ainult eksperimentaalselt.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Perifeerse vasokontraktsiooni tottu taheldati sagedasti manustamiskoha limaskesta méoduvat
kahvatust. Kliinilistes uuringutes taheldati sagedasti sedatsiooni, oksendamist ja uriinipidamatust.

Kliinilistes uuringutes taheldati aeg-ajalt &revust, periorbitaalset turset, unisust ja gastroenteriidi
nahtusid.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10 ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-l loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- Védga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus koera tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Tiinus ja laktatsioon
Kasutamine ei ole soovitatav tiinuse ja laktatsiooni ajal.




4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised kesknarvisusteemi depressandid tugevdavad deksmedetomidiini toimet, mist6ttu tuleb annust
vastavalt kohandada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Oromukosaalne.

Koera pdse ja igeme vahele suu limaskestale manustatava ravimi annus on 125 mikrogrammi/m?
kohta. Sileo suusustal voimaldab ravimit manustada 0,25 ml sammuga. Iga samm on kolvil nghtav ihe
tdpina. Annustamistabelis on manustamisel jargitav tappide arv vastavuses koera kehamassiga.

SILINDER KOLB
< > o < >

AR

RIMNGSULGUR
MARK

Manustatava annuse maht (tdppidena) vastavalt kehamassile on toodud jargmises annustamistabelis.
Kui koera annus on tle 6 tapi (1,5 ml), manustage pool annust tihele poole koera suu limaskestale ja
teine pool annust teisele poole. Arge (letage soovitatud annust.

Koera kehamass (kg) | Tappide arv

2,0-55 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 eeceecee
62,6—75,5 3 eeeceeee
75,6-89 O eeececeee
89,1-100 10 ecccceceee

Manustage esimene annus koerale kohe esimeste &revusndhtude ilmnemisel vdi kui omanik tuvastab
tiiipilised ajendid (nt ilutulestiku miira vdi dike), mis vallandavad koeral drevuse vi hirmu. Arevuse
ja hirmu tudpilised néhud on hingeldamine, varisemine, ritmiline litkumine (sage kohavahetus,
ringijooksmine, rahutus), inimeste otsimine (liilbumine, peitumine selja taha, k&pa ulatamine,
jarelkdndimine), peitumine (m&dbli alla, pimedasse ruumi), pdgenemissoov, tardumine (litkumatus),
s00gist voi maiustustest keeldumine, sobimatu urineerimine, sobimatu roojamine, suljeeritus jne.

Kui hirmu vallandavad pdhjused kestavad ning koeral ilmnevad taas drevus- ja hirmundhud, annustage
uuesti 2 tunni méddumisel esimesest annusest. Ravimit vdib juhtumi jooksul manustada kuni 5 korda.

Geeli manustamise juhend:

Manustab taiskasvanu.

Uue suusistla ettevalmistamine esimeseks annustamiseks:




1. KANDKE KINDAID
Kandke veterinaarravimi ja suusustla késitsemisel ihekordseid
kaitsekindaid.

2. HAARAKE KOLVIST
Haarake suusustal nii, et ndete suusustla kolvile margitud tappe.
Haarake kolvist vasaku kdega.

3. LUKUSTUSE AVAMINE a

Haarake kolvist vasaku kdega ja podrake rohelise ringsulguri
vabastamiseks seda parema kéega enda poole, kuni see liigub
vabalt.

4. LIIGUTAGE RINGSULGURIT
Viige ringsulgur kolvi vastasotsa.

5. LUKUSTAMINE 9
Haarake kolvist parema kéega ja pddrake ringsulguri lukustamiseks
seda vasaku kdega endast eemale.

6. LUKUSTUSE AVAMINE a
Haarake kolvist parema kdega ja péorake ringsulguri vabastamiseks
seda enda poole. Arge kolbi tdmmake!




7. LIIGUTAGE RINGSULGURIT
Viige ringsulgur kolvi vastasotsa ja maarake tapne annus vastavalt
veterinaararsti ettekirjutusele.

8. MAARAKE ANNUS JA LUKUSTAGE B

Asetage ringsulgur nii, et selle silindripoolne serv joondub
gradueeritud mérgiga (must joon) ning ringsulguri ja silindri vahel on
naha ndutav arv tappe. P6orake ringsulguri lukustamiseks seda endast
eemale. Veenduge enne annustamist, et ringsulgur on lukustunud.

9. TOMMAKE KORK (HERMEETILINE) VALJA

Haarake silindrist ja tommake tugevasti korgist. Tahelepanu, kork on
véga tihedalt kinni (tdmmake, &rge keerake). Hoidke kork alles, et see
tagasi panna.

10. ANNUSTAGE POSKE

Asetage suustistla ots koera pdse ja igeme vahele ja vajutage kolbi,
kuni ringsulgur kolvi peatab.

OLULINE: geeli ei tohi alla neelata. Allaneelatud geel ei pruugi
toimida.

MITTE ALLA NEELATA

11. PAKENDISSE TAGASI ASETAMINE

Korkige suusustal kinni ja pange see tagasi valispakendisse, kuna
ravim on valgustundlik. Veenduge, et pappkarp on korralikult suletud.
Hoida pakend alati laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas. Votke
kindad kdest ja visake &ra.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamisel vdivad ilmneda sedatsioonindhud. Sedatsiooni tase ja kestus séltub annusest.
Sedatsiooni ilmnemisel hoidke koer soojas.

Soovitatust suurema annuse Sileo geeli manustamisel vdib sidame 166gisagedus langeda. Vereréhk
langeb normaalsest veidi madalamale tasemele. Hingamissagedus v6ib aeg-ajalt vaheneda. Soovitatust
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suurema annuse Sileo geeli manustamine voib esile kutsuda mitmeid teisi alfa-2-adrenoretseptori
vahendatud toimeid, sealhulgas mudriaasi, seedetrakti motoorse ja sekretoorse funktsiooni parssumist,
mododuvat atrioventrikulaarset blokaadi, diureesi ja hliperglilkeemiat. Kehatemperatuur vaib veidi
langeda.

Spetsiifilise antidoodi atipamesooli (alfa-2-adrenoretseptori antagonist) kasutamine voib
deksmedetomidiini toime elimineerida. Uleannustamise korral on atipamesooli vajalik annus
mikrogrammides 3 korda (3x) suurem manustatud Sileo geeli deksmedetomidiinvesinikkloriidi
annusest. Atipamesooli (kontsentratsiooniga 5 mg/ml kohta) annus milliliitrites on tks
kuueteistkimnendik (1/16) Sileo geeli annuse mahust.

411 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: psiihholeptikumid, uinutid ja rahustid.
ATCvet kood: QNO5CM18.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Sileo toimeaine on deksmedetomidiin (vesinikkloriidsoolana). Deksmedetomidiin on tugevatoimeline
ja selektiivne alfa-2-adrenoretseptori agonist, mis parsib noradrenaliini (NA) vabanemist
noradrenergilistest narvirakkudest, blokeerib enmumisrefleksi ja vahendab seega erutuvust.

Deksmedetomidiin alfa-2-adrenoretseptori agonistina muudab hipokampuses ning otsmikukoores
noradrenaliini (NA), serotoniini (5-HT) ja dopamiini (DA) taset, viidates nende ainete mojule
ajuosades, mis tegelevad mitmesuguse arevuse loomise ja hoidmisega. Narilistel vahendasid alfa-2-
adrenoretseptori agonistid NA, DA, 5-HT ja 5-HT prekursori, 5-HTP (5-hiidroksutriptofaani),
stinteesi otsmikukoores, hipokampuses, juttkehas ja hiipotalamuses ning selle tulemusel pidurdus
angistusega seotud motoorne kaitumine ja signaalid.

Kokkuvdttes takistab deksmedetomidiin keskset noradrenergilist ja serotonergilist nérviiilekannet ning
leevendab seet6ttu téhusalt mirast péhjustatud dgedat arevust ja hirmu koertel. Lisaks
anksiolddtilisele toimele on deksmedetomidiinil teisi Gldtuntud, annusest s6ltuvaid farmakoloogilisi
toimeid, nditeks stidame I66gisageduse ja rektaalse temperatuuri langetamine ning perifeersete
veresoonte ahenemine. Need ja teised toimed on tapsemalt kirjeldatud 16igus 4.10 Uleannustamine.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Deksmedetomidiini suukaudne biosaadavus on madal ulatusliku esmase metabolismi tdttu maksas.
Deksmedetomidiini manustamisel koerale suu kaudu ei tdheldatud kudedes mdddetavat
kontsentratsiooni. Suu limaskesta kaudu manustamisel on taheldatud biosaadavuse tdusu, kuna
imendumisega suuddnes vélditakse esmast metabolismi maksas.

Deksmedetomidiini kontsentratsiooni maksimum saabub 0,6 tunni jooksul pérast intramuskulaarset
vOi oromukosaalset manustamist. Koerte farmakokineetilises uuringus oli deksmedetomidiini
oromukosaalne keskmine biosaadavus 28%. Deksmedetomidiini tdendoline jaotusruumala koertel on
0,9 I/kg. Vereringes on deksmedetomidiin ulatuslikult seondunud plasmavalkudega (93%). Rottidega
tehtud uuringute andmetel jaotus deksmedetomidiin roti kudedes kiiresti ja ulatuslikult ning
maksimaalne kontsentratsioon kudedes oli mitu korda suurem vastavast kontsentratsioonist plasmas.
Ravimi tase ajus oli 3...6 korda kdrgem vastavast tasemest plasmas.

Deksmedetomidiini eritumiseks toimub biotransformatsioon peamiselt maksas, poolvéértusaeg koeral
on 0,5...3 tundi pérast oromukosaalset manustamist. Ule 98% eliminatsioonist séltub metabolismist.
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Ukski tuntud metaboliit ei ole v&i on véaheoluliselt farmakoloogiliselt aktiivne. Peamised
metabolismiteed koertel hGlmavad metiiilasendajate hiidroksileerimist ja edasist okstideerimist
karboksutlhappeks voi hiidroksuleeritud ravimi O-gliikuroniseerimist. Samuti on taheldatud
imidasooliringi N-metileerimist, N-gliikuroniseerimist ja okstideerimist. Metaboliidid erituvad
peamiselt uriiniga ja vahemal madral ka véljaheitega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Puhastatud vesi

Propileenglikool
Hudroksupropdltselluloos
Naatriumlaurttlsulfaat

Briljantsinine (E133)

Tartrasiin (E102)

Naatriumvesinikoksiid (pH reguleerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist (korgi eemaldamist): 4 n&dalat.

6.4 Sailitamise eritingimused
Hoida suusustal pappkarbis valguse eest kaitstult.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Eeltdidetud 3 ml kdrge tihedusega polietileenist suusistal gradueerituna 0,25 ml (1 tdpp) kuni 3 ml
(12 t&ppi). Suusustlal on kolb, annusering ja otsakork (sulgemiseks).

Uks suusiistal on pakendatud lapsekindlasse pappkarpi.

Pakendid: tiksikpakend 1 suuststlaga ning mitmikpakendid 3 (3 tiksikpakendit), 5 (5 Uksikpakendit),
10 (10 uksikpakendit) ja 20 (20 tksikpakendit) suuststlaga.

Uksnes veterinaararstile tarnimiseks on saadaval mitmikpakendid 5, 10 ja 20 suusiistlaga.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla mtgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaadtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
SOOME

Tel +358 10 4261



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/181/001-005

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase muigiloa valjastamise kuupéev: 10.06.2015
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 24.04.2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISA 11
A RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
SOOME

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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LISA T

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT

12



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONG (1 eeltdidetud sustal)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sileo 0,1 mg/ml oromukosaalne geel koertele
deksmedetomidiinvesinikkloriid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml: 0,1 mg deksmedetomidiinvesinikkloriidi

3. RAVIMVORM

Oromukosaalne geel

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 x 3 ml suusistal

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Oromukosaalne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Pdarast esmast avamist kasutada 4 nadala jooksul.
Pdrast esmast avamist kasutada kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Asetage kork tagasi parast kasutamist.

Asetage suustistal pédrast iga kasutamist viivitamata tagasi valiskarpi.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON

KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
SOOME

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

Lisada QR-kood + www.sileodog.com
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http://www.sileodog.com/

Pakendi avamise kasutusjuhend:

1 2. 3
e ] e e
TN (e ||
S\ GLgs AN
i R ral | !

1. Murdke lahti valge pitser.
2. Murdke lahti kollane pitser.
3. Vajutage kollast pitserit ja tdmmake lahti.

Tekst pitseritel:
Vajutage
Tdmmake

Pappkarbi sisemisel osal:
Veenduge, et sulgemisel on koerapildid kohakuti ja karp on korralikult suletud.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONG (3x1,5x 1,10 x1 ja 20 x 1 eeltdidetud suusustalt)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sileo 0,1 mg/ml oromukosaalne geel koertele
deksmedetomidiinvesinikkloriid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml: 0,1 mg deksmedetomidiinvesinikkloriidi

3. RAVIMVORM

Oromukosaalne geel

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

3 suusustalt (3 ml) pakendis
5 suusustalt (3 ml) pakendis
10 suusdstalt (3 ml) pakendis
20 suusustalt (3 ml) pakendis

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Oromukosaalne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.
Mitmikpakend ei ole mdeldud otse loomaomanikule tarnimiseks.
(ainult 5x 1, 10 x 1 ja 20 x 1 mitmikpakendid)

14. MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
SOOME

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUUSUSTAL

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sileo 0,1 mg/ml oromukosaalne geel

‘ad

deksmedetomidiin HCI

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

0,1 mg/ml deksmedetomidiinvesinikkloriidi

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

3ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Oromukosaalne

5. KEELUAEG

6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Sileo 0,1 mg/ml oromukosaalne geel koertele

. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
SOOME

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sileo 0,1 mg/ml oromukosaalne geel koertele
deksmedetomidiinvesinikkloriid

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Toimeained:

deksmedetomidiinvesinikkloriid 0,1 mg/ml
(vastab 0,09 mg/ml deksmedetomidiinile).

Abiained: briljantsinine (E133) ja tartrasiin (E102).

Sileo on l&bipaistev roheline oromukosaalne geel.

4. NAIDUSTUS(ED)

Leevendab murast pdhjustatud &dgedat &revust ja hirmu koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Arge andke koerale Sileo geeli kui:

- tal on raske maksa-, neeru- voi siidamehaigus.

- tal esineb Ulitundlikkus toimeaine voi Ukskdik millise abiaine suhtes.
- ta on varasemast ravimist unine.

6. KORVALTOIMED
Sileo vdib pdhjustada jargmisi kdrvaltoimeid.

Sagedased korvaltoimed:

- manustamiskoha limaskesta kahvatus
- vasimus (sedatsioon)

- oksendamine

- kontrollimatu urineerimine.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed:
- &ngistus

- silmatimbruse turse

- unisus

- kbhulahtisus.
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Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui theldate Ukskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIGID

Koer

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Oromukosaalne geel.

Sileo manustatakse koera pdse ja igeme vahele suu limaskestale.
Sileo suuststal véimaldab ravimit manustada véikese sammuga (0,25 ml). Iga samm on kolvil ndhtav
Uhe tapina. Annustamistabelis on manustamisel jargitav tdppide arv vastavuses koera kehamassiga.

Manustatava annuse maht (tdppidena) vastavalt kehamassile on toodud jargmises annustamistabelis.
Kui koera annus on tle 6 t&pi (1,5 ml), manustage pool annust tihele poole koera suu limaskestale ja
teine pool annust teisele poole. Arge (letage soovitatud annust.

Koera kehamass (kg) Téappide arv

2,0-55 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 eeceeeee
62,6—75,5 3 eeeceeee
75,6-89 O eeececeee
89,1-100 10 eeccccccee

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Manustab taiskasvanu. Kandke veterinaarravimi kasitsemisel ihekordseid kaitsekindaid.

Manustage esimene annus koerale kohe esimeste &revusndhtude ilmnemisel vdi kui omanik tuvastab
tiiiipilised ajendid (nt ilutulestiku miira vdi dike), mis vallandavad koeral drevuse vi hirmu. Arevuse
ja hirmu tudpilised néhud on hingeldamine, varisemine, ritmiline litkumine (sage kohavahetus,
ringijooksmine, rahutus), inimeste otsimine (lilbbumine, peitumine seljataha, kdpa ulatamine,
jarelkdndimine), peitumine (m&dbli alla, pimedasse ruumi), pdgenemissoov, tardumine (litkumatus),
s00gist voi maiustustest keeldumine, sobimatu urineerimine, sobimatu roojamine, suljeeritus jne.

Kui hirmu vallandavad pdhjused kestavad ning koeral ilmnevad taas arevus- ja hirmundhud, annustage
uuesti 2 tunni méddumisel esimesest annusest. Ravimit vdib juhtumi jooksul manustada kuni 5 korda.
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| Pakendi infolehe I8pust leiate kasutusjuhendi ja pildid.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Asetage suustistal pdrast iga kasutamist viivitamata tagasi valiskarpi, et kaitsta seda laste ja valguse
eest.

Asetage kork tagasi parast kasutamist.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud suusiistla mérgistusel ja
valispakendil parast ,,K&lblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.
Kdlblikkusaeg pérast suustistla esmast avamist: 4 nddalat. Méarkige karbile ,,Parast esmast avamist
kasutada kuni...“ jargi meeldetuletus, millal 4 nddalat méddub.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabinbud kasutamisel loomadel

Erinevalt enamikest veterinaarravimitest ei ole see ravim mdeldud allaneelamiseks. Selle asemel
manustage ravimit koera pdse ja igeme vahele suu limaskestale. Arge séotke ega andke maiustusi
koerale 15 minuti jooksul pérast geeli manustamist. Oromukosaalse geeli toime véheneb, kui see alla
neelata. Manustage uuesti siis, kui eelmisest manustamisest on méédunud 2 tundi.

Véaga ndrvilistel, erutunud v6i rahututel loomadel vdib farmakoloogiline toime vaheneda.
Sileo ohutust manustamisel alla 16-n&dalastele kutsikatele ja (ile 17-aastastele koertele ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel v&i ravimi pikaajalisel limaskestaga kokkupuutel p6drduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v&i pakendi etiketti Arge juhtige autot, sest vib
tekkida sedatsioon ning muutused vereréhus.

Valtige ravimi kokkupuudet naha, silmade ja limaskestadega. Kandke veterinaarravimi kasitsemisel
uhekordseid kaitsekindaid.

Kui ravim satub nahale, peske nahka viivitamatult suure hulga veega ning eemaldage saastunud riided.
Ravimi silma v6i suu limaskestale sattumisel loputage rohke puhta veega. Kui tekivad vaevused,
poorduge arsti poole.

Inimesed, kellel on teadaolev Ulitundlikkus deksmedetomidiini voi Ukskdik milliste abiainete suhtes,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Rase naine peab selle ravimiga kokkupuudet véltima. Deksmedetomidiini siisteemsel manustamisel
voivad tekkida emaka kontraktsioonid ning loote vereréhu alanemine.

Soovitused arstile

Deksmedetomidiin, Sileo toimeaine, on alfa-2-adrenoretseptori agonist. P&rast imendumist vdivad
tekkida jargmised stiimptomid: annusest sdltuv sedatsioon, hingamise parssumine, bradikardia,
hiipotensioon, suukuivus ja hiipergliikeemia. Teatatud on ka ventrikulaarsetest ritmihairetest. Kuna
toime on annusepdhine, avalduvad siimptomid pigem véikestel lastel kui tdiskasvanutel.
Respiratoorseid ja hemodiinaamilisi ndhtusid tuleb ravida simptomaatiliselt. Atipamesooli, mis on
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loomadel kasutamiseks heakskiidetud spetsiifiline alfa-2-adrenoretseptori agonist, on kasutatud
inimestel deksmedetomidiini toime korvaldamiseks ainult eksperimentaalselt.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus koera tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Seet6ttu ei
ole soovitatav kasutada ravimit tiinuse ega laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teatage veterinaararstile teistest koeral kasutatavatest ravimitest.

Teised kesknarvisusteemi depressandid tugevdavad deksmedetomidiini toimet, mistdttu veterinaararst
kohandab annust sellele vastavalt.

Uleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)

Uleannustamine pdhjustab liigset vasimust. Vasimuse ilmnemisel hoidke koer soojas.
Uleannustamisel vtke viivitamatult iihendust veterinaararstiga.

Spetsiifilise antidoodi (vasturavimi) kasutamine voib deksmedetomidiini toime kaotada.

Teave veterinaararstile
Arge Uletage soovitatud annust. Annuse lletamisel vdivad ilmneda sedatsioonindhud. Sedatsiooni tase
ja kestus soltub annusest. Sedatsiooni ilmnemisel hoidke koer soojas.

Soovitatust suurema annuse Sileo geeli manustamisel vdib sidame 166gisagedus langeda. Vererohk
langeb normaalsest veidi madalamale tasemele. Hingamissagedus v6ib aeg-ajalt vaheneda. Soovitatust
suurema annuse Sileo geeli manustamine vdib esile kutsuda mitmeid teisi alfa-2-adrenoretseptori
vahendatud toimeid, sealhulgas mudriaasi, seedetrakti motoorse ja sekretoorse funktsiooni parssumist,
modduvat atrioventrikulaarset blokaadi, diureesi ja hliperglilkeemiat. Kehatemperatuur vaib veidi
langeda.

Spetsiifilise antidoodi atipamesooli (alfa-2-adrenoretseptori antagonist) kasutamine voib
deksmedetomidiini toime elimineerida. Uleannustamise korral on atipamesooli vajalik annus
mikrogrammides 3 korda (3x) suurem manustatud Sileo geeli deksmedetomidiinvesinikkloriidi
annusest. Atipamesooli (kontsentratsiooniga 5 mg/ml kohta) annus milliliitrites on tks
kuueteistkimnendik (1/16) Sileo geeli annuse mahust.

13. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need

meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

GEELI MANUSTAMISE JUHEND:
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SILINDER KOLB

il .
i »
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/ TAPP GRADUEERITUD\

KORK RINGSULGUR
MARK

v

UUE SUUSUSTLA ETTEVALMISTAMINE ESIMESEKS ANNUSTAMISEKS:

1. KANDKE KINDAID
Kandke veterinaarravimi ja suusustla késitsemisel ihekordseid
kaitsekindaid.

2. HAARAKE KOLVIST
Haarake suusustal nii, et ndete suusustla kolvile margitud tappe.
Haarake kolvist vasaku kdega.

3. LUKUSTUSE AVAMINE a

Haarake kolvist vasaku kdega ja poorake rohelise ringsulguri
vabastamiseks seda parema ké&ega enda poole, kuni see liigub
vabalt.

4. LIIGUTAGE RINGSULGURIT
Viige ringsulgur kolvi vastasotsa.

5. LUKUSTAMINE 9
Haarake kolvist parema kéega ja pddrake ringsulguri lukustamiseks
seda vasaku kdega endast eemale.

ANNUSE VALIMINE JA ANNUSTAMINE:
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6. LUKUSTUSE AVAMINE a
Haarake kolvist parema kdega ja pdorake ringsulguri
vabastamiseks seda enda poole. Arge kolbi tdmmake!

7. LIIGUTAGE RINGSULGURIT
Viige ringsulgur kolvi vastasotsa ja maarake tapne annus vastavalt
veterinaararsti ettekirjutusele.

8. MAARAKE ANNUS JA LUKUSTAGE B

Asetage ringsulgur nii, et selle silindripoolne serv joondub
gradueeritud mérgiga (must joon) ning ringsulguri ja silindri vahel on
naha ndutav arv tappe. P6orake ringsulguri lukustamiseks seda endast
eemale. Veenduge enne annustamist, et ringsulgur on lukustunud.

9. TOMMAKE KORK (HERMEETILINE) VALJA

Haarake silindrist ja tommake tugevasti korgist. Tahelepanu, kork on
véga tihedalt kinni (tdmmake, &rge keerake). Hoidke kork alles, et see
tagasi panna.

10. ANNUSTAGE POSKE

Asetage suustistla ots koera pdse ja igeme vahele ja vajutage kolbi,
kuni ringsulgur kolvi peatab.

OLULINE: geeli ei tohi alla neelata. Allaneelatud geel ei pruugi
toimida.

MITTE ALLA NEELATA

11. PAKENDISSE TAGASI ASETAMINE

Korkige suusistal kinni ja pange see tagasi valispakendisse, kuna
ravim on valgustundlik. Veenduge, et pappkarp on korralikult suletud.
Hoida pakend alati laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas. Votke
kindad kdest ja visake &ra.
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Pakendid: iiksikpakend 1 suustistlaga ning mitmikpakend 3 (3 iiksikpakendit) suustistlaga. Uksnes
veterinaararstile tarnimiseks on saadaval ka mitmikpakendid 5, 10 ja 20 suusustlaga.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.
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Lisakisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta péérduge miitigiloa omaniku kohaliku esindaja

poole.

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvagen 2

Box 85

SE-182 11 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

Danmark

Orion Pharma Animal Health
@restads Boulevard 73
DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Zeleny pruh 95/97

140 00, Praha, CR
Tel: +420 227 027 263

Romania

Orion Pharma Romania srl

B-dul Tudor Vladimirescu nr 22, Green Gate
Building

Floor 5, office 518, Bucuresti, 050883

Tel: +40 31 845 1646

Eesti, Latvija, Lietuva
UAB Orion Pharma
Kubiliaus str.6
LT-08234 Vilnius

Tel: +370 5 276 9499

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL Breda

Tel: +31 (0)88 003 38 00
E-mail: info@ecuphar.nl

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgique

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
P.O. Box 4366 Nydalen

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elainlaakkeet
PL 425, 20101 Turku

Puh: +358 10 4261

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Tel.: +36 1 886 3015

Slovenské republika
Orion Pharma s.r.o.
RuZova dolina 6

821 08 Bratislava, SR
Tel: +421 250 221 215

Slovenija

IRIS d.o.o.

1000 Ljubljana

Cesta v Gorice 8

Tel: +386 1 200 66 50

Island
Icepharma hf.
Lynghélsi 13
110 Reykjavik
Simi: 540 8080

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Tel: +32 (0)50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrafle 20
17489 Greifswald
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83584 0
E-mail: info@ecuphar.de
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Espana

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona

Espafia

Tel: + 34 93 5955000

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 -
Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034

France

TVM France

57 rue des Bardines
63370 LEMPDES
France

Tel: +33 (0)4 7361 75 76

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
20124 Milano

Italia

Tel: + 39-0282950604

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

A - 4600 Wels

Tel.: +43 7242 490 0

Peny6smka buarapus, EALadoe, Hrvatska, Malta,
Kvnpog

Orion Corporation

Orionintie 1

Espoo, FI-02200, Finland

Tel: + 358 10 4261

Ireland

Zoetis Belgium S.A.
Tel: +353 (0) 1 256 9800
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