BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Tessie 0,3 mg/ml oral oplesning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
0,3 mg tasipimidin (tasipimidine) svarende til 0,427 mg tasipimidinsulfat

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen

Kvalitativ sammensgetning af hjaelpestoffer er vigtig for korrekt administration af

og andre bestanddele

veterinzerlaegemidlet
Natriumbenzoat (E211) 0,5 mg
Tartrazin (E102)
Brilliant blue (E133)
Natriumcitrat
Citronsyremonohydrat

Vand, renset

Klar gren oplagsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kortvarig dempning af situationsbetinget angst og frygt hos hunde, fremkaldt af lyde, eller ved
adskillelse fra ejer.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke bruges til hunde med moderate eller alvorlige systemiske sygdomme (klassificeret som ASA
111 eller hgjere), for fx moderat til alvorligt nyre- eller leversvigt eller kardiovaskulere sygdomme.
Ma ikke bruges til hunde, der er tydeligt sederet (viser tegn pa desighed, ukoordinerede bevagelser,
nedsat reaktionsevne) af den foregaende dosis.

34 Seerlige advarsler

Typiske tegn pd angst og frygt er gispen, rysten, rastleshed (hyppige skift af plads, laben omkring,
hvileleshed), seger hen til mennesker (holder sig teet pa, skjuler sig bag, gnider sig op ad, folger efter),



soger skjul (under mebler, i morke rum), forseg pa flugt, anspaendthed (ubevagelighed), spisevaegring
for bade foder og godbidder, uhensigtsmeessig urinering og affering, savlen m.m. Disse tegn kan
dempes men vil ikke altid fjernes helt.

Hos meget nervese, ophidsede eller urolige dyr er niveauet af endogene katecholaminer ofte hejt. Den
farmakologiske effekt af alfa-2 agonister kan vere nedsat hos disse dyr.

Der ber ogsé overvejes adfeerdsmodificerende traening, iser ved kroniske tilstande som
separationsangst.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Hvis hunden er sederet (viser tegn pa slevhed, ukoordinerede beveagelser, nedsat reaktionsevne), mé
hunden ikke efterlades alene, og den ma ikke fé foder og vand.

Sikkerheden ved anvendelse af tasipimidin til hunde, der er yngre end 6 maneder og aldre end 14 ar,
eller som vejer mindre end 3 kg, er ikke undersogt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den

ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Sprejtens ngjagtighed er kun undersegt ved doser pa 0,2 ml og derover. Hunde med behov for doser
under 0,2 ml kan derfor ikke behandles.

Da et fald i kropstemperaturen kan forekomme efter administration, skal det behandlede dyr holdes
varmt.

Tasipimidin kan indirekte fremkalde en @get blodglykose. Anvend veterinerleegemidlet til dyr med
diabetes 1 overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Ved opkastning efter indtagelse af veterinerlagemidlet overholdes det anbefalede interval mellem to
administrationer (mindst 3 timer) for naeste administration.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Eksponering for tasipimidin kan forarsage utilsigtede bivirkninger som sedation, respirationsdepression,
bradykardi og hypotension.

Undgé oral indtagelse og hudkontakt, herunder hdnd-til-mund-kontakt.

For at forhindre, at bern skaffer sig adgang til produktet, ma den fyldte doseringssprajte ikke ligge uden
opsyn, mens hunden klargeres til administration. Den brugte sprejte og den lukkede flaske leegges
tilbage i den ydre emballage og opbevares utilgengeligt for bern.

I tilfelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes den udsatte hud straks med vand, og forurenet tgj
fjernes. Seg straks leegehjeelp ved utilsigtet indtagelse, og vis indlegssedlen eller etiketten til leegen.

Undlad kersel, da sedation og &ndringer af blodtrykket kan forekomme.

Dette produkt kan forérsage let gjenirritation. Undga kontakt med gjnene, herunder hénd-til-gje-
kontakt. Hvis der opstér kontakt med gjnene, skylles gjnene omgéende med vand.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfelsomhedsreaktioner (allergi). Personer med kendt
overfalsomhed over for tasipimidin eller hjelpestofferne ber undga kontakt med veterinarlaegemidlet.

Vask hander efter brug.



Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Meget almindelig Emesis
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): .
Letargi
Almindelig Adferdsforstyrrelser (Geen, skyhed, overreaktivitet)

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): , ) ,
Diarré,mave-tarminfektion, kvalme

Overfolsomhedsreaktioner

Leukopeni

Ataksi, sedation, desighed, desorientering
Urininkontinens

Anoreksi, blege slimhinder, polydipsi

Ikke fastslaet hyppighed (kan ikke Fald i hjertefrekvens!, fald i blodtryk!
estimeres ud fra tilgaeengelige data)
Fald i kropstemperatur’

!'konstateret hos ikke-angste dyr.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Laboratorieforseg pé rotter har vist evidens for udviklingstoksicitet ved maternotoksiske doser, der
forarsagede tydelige sedationsrelaterede kliniske tegn, nedsat foderindtagelse og tab af vaegt hos
moderdyret.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og laktation hos de dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til.

Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.
3.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Brug af midler, der virker deempende pé centralnervesystemet, forventes at forsteerke virkningen af
tasipimidin, og derfor skal der foretages en passende justering af dosis.




Tasipimidin er blevet underseggt i kombination med clomipramin, fluoxetin, dexmedetomidin, metadon,
propofol og isofluran.

I undersogelser pa laboratoriehunde, der fik en kombination af fluoxetin (1,1-1,6 mg/kg dagligt
administreret i 12 dage) og tasipimidin (20 pg/kg administreret én gang pa dag 12, N = 4 hunde) eller
tasipimidin (20 pg/kg) og clomipramin (1,2-2,0 mg/kg), begge administreret to gange dagligt i lebet af
4 dage til 6 hunde, blev der ikke observeret nogen kliniske interaktioner. Nar tasipimidin anvendes
samtidig med clomipramin eller fluoxetin, ber dosis af tasipimidin reduceres til 20 pg/kg kropsvaegt.
Har hunden tidligere haft behov for en dosisreduktion af tasipimidin til 20 pg/kg, kan denne dosis
opretholdes. Der bar gives en testdosis i henhold til instruktionerne i pkt. 3.9, nar
kombinationsbehandlingen padbegyndes. Lavere doser af tasipimidin er ikke undersegt ved
kombinationsbehandling.

Tasipimidin inducerede mild til moderat kardiovaskulaer depression, nar det blev givet alene eller i
kombination med metadon eller metadon og dexmedetomidin til raske hunde. Hvis en hund behandlet
med tasipimidin kraever generel anzstesi, skal den nedvendige propofol-induktionsdosis og
isoflurankoncentration reduceres.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.
Produktet er beregnet til kortvarig brug men kan administreres sikkert i op til 9 dage i treek.

Produktet skal administreres oralt i en dosis pa 0,1 ml/kg kropsvagt (svarende til 30 ug/kg) ved
situationsangst og frygt hos hunde, fremkaldt af lyde eller ved adskillelse fra ejer.

Hyvis produktet er beregnet til brug i situationer, hvor hunden skal veare alene efter administration, skal
der gives en testdosis. Efter administration af testdosen skal hunden observeres i 2 timer for at sikre, at
den valgte dosering ikke er forbundet med uheldige bivirkninger, og at det er sikkert at efterlade den
behandlede hund uden opsyn. (se pkt. 3.5).

Hunden mé ikke fodres fra en time for behandling til en time efter behandlingen, da det kan forsinke
optagelsen. En lille godbid kan gives for at sikre, at hunden synker oplesningen. Vand kan indtages frit.

Observer hunden. Hvis den angstprovokerende begivenhed fortsatter, og hunden begynder at vise tegn
pa uro og angst igen, kan en redosering udferes mindst 3 timer efter den foregdende dosis. Produktet
kan doseres op til 3 gange i degnet.

Reduktion af dosis

Hvis hunden virker desig, dens bevagelser er ukoordinerede, eller den reagerer abnormt langsomt pa
ejerens kald efter administration, kan dosis vere for hgj. Den efterfelgende dosis skal reduceres til 2/3
af den foregéende dosis, svarende til 20 pg/kg legemsvagt. Reduktion af dosis ma kun ske i samrad
med dyrlaegen.

Uro og angst fremkaldt af lyde:

Farste dosis skal gives en time for den forventede start pa den angstudlgsende stimulus, sé snart hunden
viser de forste tegn pa uro, eller nér ejeren observerer en typisk stimulus, der udleser uro eller angst hos
den pagazldende hund.

Uro og angst udlest ved adskillelse fra ejer:
Dosis skal administreres en time for det forventes, at ejeren forlader hunden.




Anvisninger om administration:

1. AFTAG HATTEN
Aftag haetten pé flasken (tryk den ned og drej). Gem heetten til senere brug.

2. TILSLUT SPROJTEN
Tryk sprejten stramt ind i adapteren overst pa flasken. Brug kun den sprejte, der
leveres med produktet.

Gribeplade
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3. VALG DOSIS
Vend flasken pa hovedet med sprejten pésat. Traek stemplet ud til den sorte linje for
den korrekte dosis (ml) der ses under sprejtecylinderens gribeplade.

— e

Hvis hunden vejer mere end 30 kg, skal den samlede dosis administreres i to separate
doser, da sprgjten hgjst kan indeholde 3,0 ml oplesning.

Sprejtens ngjagtighed er kun undersggt for doser pa 0,2 ml og derover.
Hunde med behov for mindre end 0,2 ml kan derfor ikke behandles.

For at forhindre at bern skaffer sig adgang til produktet, ma den fyldte
doseringssprojte ikke ligge uden opsyn, mens hunden klargeres til administration.

4. INDGIV DOSIS

Saet sprejten forsigtigt ind i hundens mund og indgiv dosen pé tungeroden ved
langsomt at trykke stemplet i bund, til sprejten er tom. Giv hunden en lille godbid
for at sikre, at den synker oplesningen.




5. TILBAGE I EMBALLAGEN
Seet heetten pa, og skyl sprejten med vand, nér du er feerdig. Leg sprojten og flasken
tilbage i den ydre emballage, og leeg produktet i kaleskabet.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Hyvis dosis overskrides kan der forekomme tegn pé sedation. Sedationsgraden og varigheden athenger
af dosis, der er administreret. Hunde, der far en hgj overdosis af produktet, har sterre risiko for at fa
fejlsynkning pa grund af den emetiske effekt og CNS-depressive effekt, der er forbundet med det aktive
stof. En meget stor overdosis kan vere livstruende.

En nedsat hjertefrekvens kan ses efter administration af sterre doser end anbefalet af tasipimidin.
Blodtrykket falder til lidt under det normale. Respirationsfrekvensen kan i nogle tilfzelde blive
langsommere. Tasipimidin oral oplesning i hegjere doser end anbefalet kan ogsé fremkalde en raekke
andre alfa-2 adrenoceptormedierede virkninger, som forhejet blodtryk, fald i kropstemperatur, letargi,
opkastning og en QT-forlengelse.

I et preeklinisk studie er det pavist at virkningen af tasipimidin kan modvirkes med en specifik modgift,
atipamezol (alfa-2 adrenoceptorantagonist). En time efter behandling med tasipimidin ved 60 pg/kg
kropsvegt blev der indgivet intravenest. en dosis atipamezol pa 300 ug/kg kropsveagt, svarende til
0,06 ml/kg kropsvaegt i en oplesning pa 5 mg/ml. Resultaterne af studiet viste, at virkningen af
tasipimidin kunne modvirkes. Men da tasipimidins halveringstid er leengere end halveringstiden pa
atipamezol, kan der komme tegn pé effekt af tasipimidin igen.

3.11  Seerlige begrzensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinarlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12  Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QNO05CM96

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Veterinerleegemidlet indeholder det aktive stof tasipimidin. Tasipimidin er en sterk og selektiv alfa-2A
adrenoceptoragonist (som pévist i humane adrenoceptorer), som heemmer udskillelsen af noradrenalin
fra noradrenerge neuroner, blokerer ubetingede reflekser og modvirker dermed ophidselse.

Tasimipidin reducerer som en alpha-2 adrenoceptoragonist overaktiveringen af den noradrenerge
neurotransmission (forhgjet udskillelse af noradrenalin i locus coeruleus), der er pavist at fremkalde uro
og frygt hos forsegsdyr, der udsettes for stressende situationer.



Sammenfattende udever tasipimidin sin virkning ved at nedsatte den noradrenerge neurotransmission.
Foruden den angstdeempende virkning kan tasimipidin forarsage andre kendte dosisathangige alfa-2
adrenoceptor-medierede farmakologiske virkninger som sedation, smertelindring og nedsat
hjertefrekvens, blodtryk og rektaltemperatur.

Virkningen indtraeder normalt indenfor 1 time efter administration af behandlingen. Virkningens
varighed viser individuelle udsving og kan vare 1 op til 3 timer eller leengere.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Optagelse

Efter oral administration optages tasipimidin hurtigt hos fastende hunde. I et farmakokinetisk forseg
med fastende hunde blev en moderat biotilgengelighed for tasipimidin observeret med et gennemsnit
pa 60%. Efter oral administration pa 30 ug/kg til fastende hunde, er den maksimale
plasmakoncentration af tasipimidin cirka 5 ng/ml, som indtraf efter 0,5-1,5 timer. Nér doseringen
gentages 3 timer senere, viste den efterfolgende maksimale plasmakoncentration sig at veere moderat
(30%) hejere, men der er ingen pavirkning af tiden for maksimal koncentration. Fodring pé
doseringstidspunktet gar optagelsen langsommere og nedsatter de maksimale plasmaniveauer. I fodret
tilstand er den maksimale koncentrationen lavere, 2,6 ng/ml og indtreffer senere, efter 0,7-6 timer. Den
totale plasmaeksponering (AUC) for tasipimidin i hhv. fastende og fodret tilstand er ssmmenlignelige.
Den systemiske eksponering eges omtrent proportionalt inden for et doseringsomréde pa 10-100 pg/kg.
Der konstateres ingen tegn pa akkumulering efter gentagen administration.

Distribution

Tasipimidin har et hejt distributionsvolumen. Hos hunde er distributions-volumen 3 1/kg. Hos hunde
passerer tasipimidin blod/hjerne barrieren (treenger ind i hjernevaevet), og efter gentagne
administrationer er koncentrationen hgjere i hjernen end i plasma. /n vitro-bindingen af tasipimidin til
hundens plasmaprotein er lav, cirka 17%.

Metabolisme

Tasipimidin metaboliseres primert ved demethylering og dehydrogenering, og hovedparten af de
cirkulerende metabolitter er demethylerings- og dehydrogeneringsprodukter. De demethylerede
dehydrogeneringsprodukter fra tasipimidin findes ved sporingsniveauer i hundeplasma efter hgje doser.
De cirkulerende metabolitter er meget mindre potente end moderstoffet, som det er pavist i humane og
rotteadrenoceptorer.

Elimination

Tasipimidin elimineres hurtigt med en samlet elimination p& 21 ml/min/kg efter 10 ng/kg intravenes
bolusdosis. Den gennemsnitlige terminale halveringstid er 1,7 timer efter oral indgivelse under faste.
Andelen af tasipimidin, der er udskilt uendret i urinen, er 25%. Alle cirkulerende metabolitter udskilles
i meget mindre grad i urinen i forhold til tasipmidin.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstiden for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.



Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 1 ar i keleskab (2—-8°C), eller 1 maned under
25°C.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares i keleskab (2—-8°C). Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

5.4  Den indre emballages art og indhold

15 ml klar glas type III flaske med en barnesikret aflukning i polypropylen og en adapter i
lavdensitetspolyethylen samt en forsegling i hejdensitetspolyethylen. En sprgjte til oral brug i

lavdensitetspolyethylen medfelger i pakken.

Pakkesterrelser:
Papaeske med 1 flaske og en oral sprgjte.

5.5 Szerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/21/276/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 16/08/2021

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Tessie 0,3 mg/ml oral oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder: 0,3 mg tasipimidine.

3. PAKNINGSSTORRELSE

15 ml flaske
Oral sprojte.

4. DYREARTER

Hunde

5. INDIKATION(ER)

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter &bning skal produktet anvendes inden for 1 ar.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Opbevar flasken i den ydre aske for at beskytte mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"




Laes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/21/276/001

15. BATCHNUMMER

Lot




MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Tessie

¢ U

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

0,3 mg/ml

3. BATCHNUMMER

Lot

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter &bning skal produktet anvendes inden for 1 &r.

15




B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Tessie 0,3 mg/ml oral oplesning til hunde

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

AKktivt stof:
0,3 mg tasipimidin (tasipimidine) svarende til 0,427 mg tasipimidinsulfat

Hjzlpestof:
Natriumbenzoat (E211) 0,5 mg

Klar gren oplesning

3. Dyrearter

Hunde

4. Indikation(er)

Kortvarig dempning af situationsbetinget angst og frygt hos hunde, fremkaldt af lyde, eller ved
adskillelse fra ejer.

5. Kontraindikationer

Hunden ma ikke fa Tessie, hvis den:

- er allergisk over for tasipimidin eller andre ingredienser i dette veterinerleegemiddel.

- har en alvorlig sygdom som f.eks. lever-, nyre- eller hjertesygdom.

- er tydeligt slovet (viser tegn pa f.eks. desighed, ukoordinerede bevagelser, nedsat reaktionsevne)
pa grund af tidligere dosering.

6. Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Typiske tegn pa nervesitet og angst er gispen, rysten, leben frem og tilbage (hyppigt skift af sted, leben
omkring, rastleshed), opsegning af mennesker (omklamren, skjuler sig bag, giver pote, folger efter),
seger skjul (under mabler, i merke rum), forseg pa flugt, anspaendthed (fravaer af bevagelser),
afvisning af foder eller godbidder, uhensigtsmeessig urinering eller affering, fraide om munden osv.
Disse tegn kan mildnes men kan eventuelt ikke elimineres fuldkomment.

Hos ekstremt nervese, ophidsede eller urolige dyr kan effekten af laegemidlet veere nedsat.

Der ber overvejes adfeerdsmodificerende treening, iser hvis det drejer sig om den kroniske tilstand som
f.eks. separationsangst.



Sikkerheden ved administration af tasipimidin til hvalpe, der er yngre end 6 méneder og @ldre end
14 &r, eller som vejer mindre end 3 kg, er ikke undersogt.

Hvis hunden er slgv, ma den ikke efterlades alene. Den ma ikke fa foder eller vand og skal holdes varm.

Hold altid minimumsintervallet (3 timer) mellem to doser, ogsa hvis hunden kaster op efter at have faet
Tessie.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Eksponering for tasipimidin kan afstedkomme bivirkninger som slevhed, nedsat andedreet,
hjertefrevens og blodtryk.

Undga oral indtagelse og hudkontakt, herunder hand-til-mund-kontakt.

For at forhindre, at bern skaffer sig adgang til produktet, mé den fyldte doseringssprajte ikke ligge uden
opsyn, mens hunden klargeres til indgivelse. Den brugte sprojte og den lukkede flaske skal leegges
tilbage i den originale @ske og opbevares (i koleskabet) utilgengeligt for bern.

I tilfelde af hudkontakt vaskes den udsatte hud straks med vand, og forurenet tgj fjernes. Seg straks
leegehjeelp ved utilsigtet indtagelse, og fremvis indleegssedlen eller etiketten til legen. Undlad at kere,
da slevhed og @ndringer i blodtrykket kan forekomme.

Produktet kan forarsage let gjenirritation. Undgé kontakt med gjnene, herunder hand-til-gje-kontakt.
Hvis der opstar kontakt med gjnene, skylles gjnene omgéende med vand.

Dette veterinerlegemiddel kan forarsage overfelsomhed (allergi). Personer med kendt overfelsomhed
over for tasipimidin eller hjelpestofferne ber undgé kontakt med veterinerlegemidlet.

Vask hander efter brug.

Oplysninger til dyrlegen:

Bedevelsens grad og varighed athaenger af dosis, og tegn pa bedevelse kan derfor iser foreckomme, hvis
dosis overskrides. Hunde, der far en hgj overdosis af produktet, har sterre risiko for at fa fejlsynkning
pa grund af den opkastfremkaldende virkning og bedgvelsen af centralnervesystemet, der er forbundet
med det aktive stof. En meget stor overdosis kan vere livstruende.

En nedsat hjertefrekvens kan ses efter indgivelse af storre doser end anbefalet af Tessie. Blodtrykket
falder til lidt under det normale. Vejrtraekningen kan i nogle tilfelde blive langsommere. Tessie i hojere
doser end anbefalet kan ogsa fremkalde en reekke andre alfa-2 adrenoceptormedierede virkninger, som
forhejet blodtryk, fald i kropstemperatur, slovhed, opkastning og en QT-forleengelse.

Som pavist i et praeklinisk forseg kan virkningen af tasipimidin modvirkes med en specifik modgift,
atipamezol (alfa-2 adrenoceptorantagonist). En time efter behandling med tasipimidin ved

60 mikrogram/kg kropsvagt blev der i en vene indgivet en dosis atipamezol pa 300 mikrogram/kg
kropsveagt, svarende til 0,06 ml/kg kropsvagt afen oplesning med 5 mg/ml. Resultaterne af forseget
paviste, at virkningen af tasipimidin kunne modvirkes. Men da tasipimidins halveringstid er l&ngere
end atipamezols, kan der komme tegn pé virkningen af tasipimidin igen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:




Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og laktation hos hunde. Anvendelse
frarades under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Informer altid din dyrlaege, hvis hunden far anden medicin.

Brugen af andre midler der virker deempende pa centralnervesystemet, forventes at forsteerke
virkningen af tasipimidin, og derfor skal dyrlaegen foretage en passende justering af dosis.

Tasipimidin er blevet underseggt i kombination med clomipramin, fluoxetin, dexmedetomidin, metadon,
propofol og isofluran.

I undersogelser pa laboratoriehunde, der fik en kombination af fluoxetin (1,1-1,6 mg/kg dagligt
administreret i 12 dage) og tasipimidin (20 mikrogram/kg administreret én gang pé dag 12, N =4
hunde) eller tasipimidin (20 mikrogram/kg) og clomipramin (1,2-2,0 mg/kg), begge administreret to
gange dagligt i lebet af 4 dage til 6 hunde, blev der ikke observeret nogen kliniske interaktioner. Nar
tasipimidin anvendes samtidig med clomipramin eller fluoxetin, ber dosis af tasipimidin reduceres til
20 mikrogram/kg kropsvagt.

Har hunden tidligere haft behov for en dosisreduktion af tasipimidin til 20 mikrogram/kg, kan denne
dosis opretholdes. Der ber gives en testdosis i henhold til instruktionerne i afsnit 9, nar
kombinationsbehandlingen pabegyndes. Lavere doser af tasipimidin er ikke undersegt ved
kombinationsbehandling.

Tasipimidin inducerede mild til moderat kardiovaskulaer depression, nar det blev givet alene eller i
kombination med metadon eller metadon og dexmedetomidin til raske hunde. Hvis en hund behandlet
med tasipimidin kraver generel anastesi, skal den nedvendige propofol-induktionsdosis og
isoflurankoncentration reduceres.

Overdosis:

Overdosis kan forarsage en voldsom treethed, desighed, nedsat hjertefrekvens, blodtryk og
kropstemperatur. Hvis dette sker, skal dyret holdes varmt.

Kontakt en dyrleege hurtigst muligt, hvis hunden har fiet en overdosis.

Effekten af tasipimidin kan elimineres ved hjalp af en specifik modgift (modsat virkende medicin).

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

7. Bivirkninger
Hunde:
Meget almindelig Emesis
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): .
Letargi
Almindelig Adfzrdsforstyrrelser (Geen, skyhed, overreaktivitet)

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): ) ) )
Diarré, mave-tarminfektion, kvalme

Overfolsomhedsreaktioner

Leukopeni

Ataksi, bedavelse, dasighed, desorientering
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Urininkontinens

Anoreksi, blege slimhinder, polydipsi

Ikke fastslaet hyppighed (kan ikke Fald i hjertefrekvens', fald i blodtryk!
estimeres ud fra tilgengelige data) Fald i kropstemperatur’

!'konstateret hos ikke-angste dyr.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmide

Den anbefalede dosis er 0,1 ml/kg. Dyrleegen har ordineret den korrekte dosis til hunden. Indgiv
produktet direkte i munden.

9. Oplysninger om korrekt administration

Produktet er beregnet til kortvarig brug. Det kan om nedvendigt indgives sikkert i op til 9 dage i traek.

Hunden ma ikke fodres en time for til en time efter behandlingen, da det kan forsinke optagelsen. En
lille godbid kan gives for at sikre, at hunden sluger oplesningen. Vand kan indtages frit.

Test dosen:

Hold gje med hunden i 2 timer, nar den forste dosis gives, for at sikre, at dosis ikke er for stor. Hvis
hunden virker desig, dens bevagelser er ukoordinerede, eller den reagerer unormalt langsomt pa dit
kald efter at have féet behandlingen, kan dosen vere for hgj. I sddanne tilfelde ma hunden ikke
efterlades, og dyrleegen skal kontaktes for en mulig nedszttelse af dosis til neste brug.

Uro og angst fremkaldt af lyde:

Giv ferste dosis en time for stejen forventes at starte, eller sa snart hunden viser de forste tegn pa angst.
Observer hunden. Hvis stgjen fortsaetter, og hunden begynder at vise tegn pé uro og angst igen, kan en
ny dosis gives mindst 3 timer efter den foregédende dosis. Produktet kan gives op til 3 gange i degnet.

Uro og angst udlest ved adskillelse fra ejer:
Giv ferste dosis en time for hunden forlades. En ny dosis kan gives mindst 3 timer efter den forste
dosis. Produktet kan gives op til 3 gange i degnet.

Se de detaljerede anvisninger om indgivelse nederst i denne indlegsseddel.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.
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11. Szerlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlagemiddel efter den udlebsdato, der star pa emballagen og flaskens etiket
efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af flasken er 1 ar i keleskab (2°C - 8°C) eller 1 maned under 25°C.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser
Markedsforingstilladelsesnummer: EU/2/21/276/001

Pakningsterrelse:
Papaske med en 15 ml flaske og en mundsprojte.

15. Dato for seneste aendring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Orion Corporation Orion Pharma
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Tengstrominkatu 8
FI1-20360 Turku
Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel:

Belgié/Belgique/Belgien Magyarorszag
V.M.D. nv Orion Pharma Kft.
Hoge Mauw 900 Pap Karoly u. 4-6
BE-2370 Arendonk HU-1139 Budapest
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Tel.: +36 1 2370603
Ceska republika Nederland
Orion Pharma s.r.0. Alivira NV
Na Strzi 2102/61a Kolonel Begaultlaan 1a
CZ-140 00-Praha 3012 Leuven
Tel: +420 227 027 263 Belgié

Tel. +32 16 84 19 79
Danmark Norge
Orion Pharma A/S Orion Pharma AS Animal Health
@restads Boulevard 73 Postboks 4366 Nydalen
DK-2300 Kgbenhavn S NO-0402 Oslo
TIf: +45 86 14 00 00 TIf: +47 40 00 41 90
Deutschland Osterreich
TVM Tiergesundheit GmbH VetViva Richter GmbH
Reuchlinstrasse 10-11 Durisolstrasse 14
DE-10553 Berlin A-4600 Wels
Tel: +49 30 23 59 23 200 Tel. +43 664 8455326
Eesti Polska
Orion Pharma UAB Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Ukmergés g. 126 ul. Fabryczna SA
08100 Vilnius PL-00-446 Warszawa
Leedu Tel.: +48 22 833 31 77

Tel: +370 5 2769 499

Espaiia Portugal

Domes Pharma Iberia SL Bio2 - Representagdes ¢ Comércio de Produtos
Edificio Net Pharma Agro-Pecuarios S.A

Ctra Fuencarral 22 Edificio Schenellecke, Quinta da Marquesa
ES-28108 Alcobendas, Madrid PT-2950-577 Quinta do Anjo

Tel. +34 913 301 651 Tel: +351 212 137 630
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France

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 321 98 21 21

Hrvatska

Iris Farmacija d.o.o.
Bednjanska 12
HR-10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
IE-C15 WK2E Trim, Co.Meath

Tel: +353 46 9484665

Italia

Alivira Italia S.R.L.
Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 3482322639

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgique

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny0nnka buarapust
EArada

island

Kvbzmpog

Malta

Tel: + 358 10 4261

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22
RO-050883, Bucuresti

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 200 66 54

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinlddkkeet
PL/PB 425

FI-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Royal Veterinary Supplies Ltd.

Unit 5, Block 13 Oaktree Business Park
Trim, Co. Meath C15 WK2E

Ireland

Tel: +353 46 9484665



17. Andre oplysninger:

ANVISNINGER OM INDGIVELSE:

|

1. AFTAG HATTEN
Aftag hetten pé flasken (tryk den ned og drej). Gem hetten til senere brug.

2. TILSLUT SPROJTEN
Tryk sprejten stramt ind i adapteren everst pa flasken. Brug kun den sprejte, der
leveres med produktet.

Gribeplade

Cylinder l Stempel

T

[ o o o E
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3. VALG DOSIS

Vend flasken pé hovedet med sprojten pasat. Traek stemplet ud til den sorte linje for
den korrekte dosis (ml) (som ordineret af dyrlaegen), der ses under
sprajtecylinderens gribeplade.

—  —<4-

Hvis hunden vejer mere end 30 kg, skal den samlede dosis indgives i to separate
doser, da sprejten hgjst kan indeholde 3,0 ml oplesning.

Sprajtens ngjagtighed er kun undersegt for doser pa 0,2 ml og derover. Hunde med
behov for doser under 0,2 ml kan derfor ikke behandles.

For at forhindre at bern skaffer sig adgang til produktet, ma den fyldte
doseringssprojte ikke ligge uden opsyn, mens hunden klargeres til indgivelse.

4. INDGIV DOSIS

Seet sprojten forsigtigt ind i hundens mund og indgiv dosen pé tungeroden ved
langsomt at trykke stemplet i bund, til sprejten er tom. Giv hunden en lille godbid
for at sikre, at den synker oplgsningen.

24



5. TILBAGE I PAKKEN
Seaet haetten pé, og skyl sprejten med vand, nér du er feerdig. Laeg sprajten og flasken
tilbage til 1 den ydre emballage, og leeg det i1 kaleskabet.
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