LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sileo 0,1 mg/ml geeli suuonteloon koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml suuonteloon annosteltavaa geelid sisaltia:

Vaikuttava aine:
0,1 mg deksmedetomidiinihydrokloridia vastaten 0,09 mg deksmedetomidiinia.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Puhdistettu vesi

Propyleeniglykoli

Hydroksipropyyliselluloosa

Natriumlauryylisulfaatti

Briljanttisininen (E133)
Tartratsiini (E102)

Natriumhydroksidi (pH:n séétoon)

Kloorivetyhappo (pH:n sdétdon)

Lépikuultava, vihred geeli.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran dénipelosta aiheutuvan akuutin ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé, jos koiralla on vakava sydén- tai verisuonisairaus.

Ei saa kéyttéa, jos koiralla on vakava systeemisairaus (luokka ASA III-IV), esim. loppuvaiheen
munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttéd, jos koira on selkeésti sedatoitunut edellisen annostelun vaikutuksesta.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos koira nielee suuonteloon annosteltavan geelin, se ei tehoa. Sen vuoksi koiran sydttdmisté tai
makupalojen antamista on véltettdvéd 15 minuutin ajan geelin annostelun jdlkeen. Jos koira nielee
geelin, uusi annos voidaan antaa tarvittaessa kahden tunnin kuluttua edellisestd annoksesta.

Endogeenisten katekoliamiinien tasot ovat usein korkeita erittdin hermostuneilla, kiithtyneilla tai
levottomilla eldimilld. Alfa-2-agonistien (esim. deksmedetomidiinin) aikaansaama farmakologinen
vaste voi téllaisilla eldimilla olla heikompi.

Deksmedetomidiinin annostelun turvallisuutta alle 16 viikon ikiisille koiranpennuille ja yli
17-vuotiaille koirille ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta tai sitd joutuu pitkéksi aikaa limakalvoille, kdénny vélittomaésti
ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdillys. Ali aja autoa, koska sedaatiota ja
verenpaineen muutoksia voi esiintyé.

Vilta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille. Kayta lapaisemattomid, kertakayttoisia
suojakésineitd kasitellessdsi eldinladketta.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue heti runsaalla vedelld ja riisu likaantuneet vaatteet.
Jos valmistetta joutuu silmiin tai suuhun, huuhtele silmét tai suu runsaalla vedelld. Oireiden
ilmaantuessa on kddnnyttdva ladkéarin puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid deksmedetomidiinille tai jollekin sen apuaineelle, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Raskaana olevien on viltettava kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Systeemisen deksmedetomidiinille
altistumisen jadlkeen voi esiintyd kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ladkarille:

Sileo-valmisteen vaikuttava aine, deksmedetomidiini, on alfa-2-adrenerginen agonisti. Imeytymisen
jélkeen voi esiintyé kliinisié oireita, mm. annoksesta riippuva sedaatio, hengityksen heikkeneminen,
syddmen harvalyontisyys, alhainen verenpaine, suun kuivuminen ja korkea verensokeri.
Kammioperiisid rytmihdirioitd on myos raportoitu. Koska vaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, ne
ovat voimakkaampia pikkulapsilla kuin aikuisilla.

Hengitysoireita ja hemodynaamisia oireita on hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd alfa-2-
adrenergisten reseptorien antagonistia, atipametsolia, joka on hyvéksytty kdytettavéksi eldimilld, on
kaytetty ihmiselld vain kokeellisesti deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Oksentelu

(1-10 eléinta 100 hoidetusta Sedaatio

eldimesti): Virtsanpidatyskyvyn puute
Kalpea limakalvo!

Melko harvinainen Ahdistuneisuus

1-10 eléinta 1 000 hoidetusta Maha-suolitulehdus

eldimestd): Periorbitaalinen turvotus
Uneliaisuus




'Ohimenevii, havaittu annostelukohdassa ddreisverisuonten supistumisen vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Kayttda ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Jos valmistetta kaytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten annoksen sovittaminen on
tarpeen.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suuonteloon.

Valmistetta annostellaan suun limakalvoille koiran posken ja ikenen véliin 125 mikrogrammaa/m?.
Sileo-mittaruiskun avulla valmistetta voidaan annostella 0,25 ml:n annosyksikdin. Jokainen
annosyksikko vastaa yhté pistettd ménnissd. Annostelutaulukossa on esitetty koiran painoa vastaavien
annosteltavien pisteiden maara.

Sailio Manta

. vv -

1 f \ X

Korkki Asteikko- Piste Annostelu-
merkki rengas

Seuraavassa annostelutaulukossa on esitetty annosteltava mééra (pisteind) vastaavalle painolle. Jos
koiran tarvitsema annos on enemman kuin kuusi pistettd (1,5 ml), puolet annoksesta on annettava
koiran suun toisen puolen limakalvoille ja puolet annoksesta toiselle puolelle. Suositeltua annosta ei
saa ylittéa.

Koiran paino (kg) | Pisteiden méiri
2,0-5,5 1 e
5,612 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 eeececeee
62,6-75,5 Y Y YYY YY)
75,6-89 R YYYYYYXY)
89,1-100 1) eecccceoee




Ensimmaéinen annos annetaan koiran osoittaessa ensimmadisié pelon ja ahdistuksen merkkeja tai kun
omistaja havaitsee tyypillisen drsykkeen (esim. ilotulitusrakettien déni tai ukkosenjyrind), joka
aiheuttaa koirassa ahdistusta tai pelkoa. Tyypillisid ahdistuksen ja pelon merkkeji ovat ladhattaminen,
vapina, poikkeava aktiivisuus (toistuva paikan vaihtaminen, ympériinsé juoksentelu, rauhattomuus),
turvautuminen ihmiseen (takertuminen, taakse piiloutuminen, raapiminen, seuraaminen),
piiloutuminen (huonekalujen alle, pimeddn huoneeseen), pakenemisyritykset, paikalleen
jéhmettyminen (liikkumattomuus), ruoasta tai makupaloista kieltdytyminen, epdasianmukainen
virtsaaminen, epdasianmukainen ulostaminen, kuolaaminen jne.

Jos pelkoa aiheuttava tilanne jatkuu ja koiralla ilmenee uudelleen ahdistuksen ja pelon oireita, uusi
annos voidaan antaa kahden tunnin kuluttua edellisestid annoksesta. Valmistetta voidaan annostella
enintddn viisi kertaa kunkin tilanteen aikana.

Geelin annosteluohjeet:
Valmisteen saa annostella vain aikuinen.

ANNOSTELUN VALMISTELU:

1. KAYTA SUOJAKASINEITA
Kayta lapaisemattomid, kertakayttdisid suojakésineitd
kasitellessési eldinlddkettd ja mittaruiskua.

/KAYTA SUOJAKASINEIT“\

2. PIDA KIINNI MANNASTA
Pida kiinni mittaruiskun ménnésti siten, ettd ndet siinéd olevat
pistemerkinnit.

(PIDA KIINNI MANNASTA\

ANNOKSEN VALITSEMINEN JA ANNOSTELU:

3. PYORITA RENGASTA

Pitele méntdd paikallaan ja kddnné rengasta ruiskun sdilicta kohti
valitaksesi annoksen, jonka eldinldkéri on masrdnnyt koirallesi. Al
vedi mintia!

( PYORITA RENGASTA \

4. SAADA ANNOS

Aseta annostelurengas siten, ettd ruiskun siiliota 1&hinné oleva puoli
on asteikkomerkin (mustan viivan) kohdalla ja tarvittava pistemaéra
nikyy annostelurenkaan ja ruiskun séilion vélissa.

(" sipAANNOs )




4 VARMISTA ANNOS \

¢/~ VEDAKORKKIA "\
(KORKKI ON TIUKKA)

( ANNOSTELE POSKEEN \

( El SAA NIELLA )

/~  LAITATAKAISIN "\
PAKKAUKSEEN

5. VARMISTA ANNOS

Varmista, ettd lasket pisteet oikeasta ménnédn osasta (keltaisella
merkitty) ja ettd rengas on linjassa asteikkomerkin kanssa (keltaisella
nuolella merkitty).

6. SEURAAVAT ANNOKSET
Seuraavien annosten antaminen samasta ruiskusta: Toista edelliset
74, Saddd annos” ja 5. Varmista annos” -osiot.

7. VEDA KORKKIA (KORKKI ON TIUKKA)

Veda korkkia voimakkaasti pitden kiinni ruiskun séiliostd. Huomaa,
ettd korkki on hyvin tiukka (vedi korkkia, 14 kierrd). Sdilyta korkki
ruiskun uudelleensulkemista varten.

8. ANNOSTELE POSKEEN
Aseta mittaruiskun kérki koiran posken ja ikenen véliin ja paina
mantéd, kunnes annostelurengas pysayttdd mannan.

9. E1 SAA NIELLA
TARKEAA: Geelii ei saa nielld. Jos koira nielee geelin, se ei
vilttimatti tehoa.

10. LAITA TAKAISIN PAKKAUKSEEN

Sulje mittaruisku korkilla ja laita se takaisin ulkopakkaukseen, silld
valmiste on herkka valolle. Varmista, ettd pahvikotelo on suljettu
kunnolla. Pidd pakkaus aina poissa lasten nédkyviltd ja ulottuvilta.
Riisu suojakisineet ja hévité ne.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Sedaation merkkeja voi esiintyd, kun annos ylitetdén. Sedaation taso ja kesto riippuvat annoksesta. Jos
sedaatiota esiintyy, koira on pidettdvé lampiména.



Sileo-geelin suositeltua suurempi annostelu voi aiheuttaa sydédmen lyontitiheyden alenemisen.
Verenpaine laskee vihdn normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea. Sileo-geelin
suositeltua suurempi annostelu voi aiheuttaa myds joitakin muita alfa-2-adrenergisen reseptorin
vaikutuksia, kuten mm. mydriaasi, maha-suolikanavan motoristen ja eritystoimintojen heikentyminen,
viéliaikaiset AV-katkokset, runsas virtsaneritys ja korkea verensokeri. Ruumiinldmpd voi joskus
hieman laskea.

Deksmedetomidiinin vaikutukset voidaan poistaa kéayttdmalléd spesifistd vastalddkettd, atipametsolia
(alfa-2-adrenerginen antagonisti). Yliannostelutapauksissa sopiva atipametsolin annos
mikrogrammoina on kolme kertaa (3X) annostellun Sileo-geelin sisiltdmén
deksmedetomidiinihydrokloridin méaré. Atipametsolin (pitoisuudella 5 mg/ml) annos millilitroina on
yksi kuudestoistaosa (1/16) Sileo-geelin annostilavuudesta.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO5SCM18
4.2 Farmakodynamiikka

Sileon vaikuttava aine on deksmedetomidiini (hydrokloridisuolana). Deksmedetomidiini on potentti ja
selektiivinen alfa-2-adrenerginen agonisti, joka estdd noradrenaliinin (NA) vapautumisen
noradrenergisistd hermosoluista, estden sdikdhdysrefleksin ja titen vaikuttaen tyynnyttévésti.

Alfa-2-adrenergisend agonistina deksmedetomidiini muuttaa noradrenaliinin, serotoniinin (5-HT) ja
dopamiinin (DA) tasoja hippokampuksessa ja otsalohkon kuorikerroksessa, miké viittaa siihen, ettd
téllaiset yhdisteet vaikuttavat myds kompleksisten pelkotilojen syntymiseen ja ylldpitoon osallistuviin
aivojen alueisiin. Jyrsijoilld alfa-2-adrenergiset agonistit viahentdvat NA:n, DA:n, 5-HT:n ja 5-HT:n
prekursorin, 5-HTP:n (5-hydroksitryptofaanin) synteesié otsalohkon kuorikerroksessa,
hippokampuksessa, aivojuoviossa ja hypotalamuksessa ja timén seurauksena vdhentévét ahdistukseen
liittyvaa motorista kayttdytymista ja toimintaa.

Yhteenvetona voidaan sanoa, etté alentamalla keskushermoston noradrenergisté ja serotonergista
neurotransmissiota deksmedetomidiini lieventdd koiran dénipelosta johtuvaa akuuttia ahdistusta ja
pelkoreaktiota. Ahdistusta lievittdvan vaikutuksen lisidksi deksmedetomidiinilld on muita tunnettuja
annostasosta riippuvia farmakologisia vaikutuksia, kuten sykkeen ja ruumiinlimmon aleneminen seké

ddreisverisuonten supistuminen. N&itd ja muita vaikutuksia on kuvattu tarkemmin yliannostusta
kasittelevéssa kohdassa 3.10.

4.3 Farmakokinetiikka

Deksmedetomidiinin hy6tyosuus oraalisessa annostelussa on heikko voimakkaan maksan ensikierron
metabolian vuoksi. Mitattavia pitoisuuksia ei havaittu, kun deksmedetomidiinid annosteltiin koirien
mahalaukkuun. Suun limakalvojen kautta annosteltuna hy6tyosuus on parempi, koska aine imeytyy
suuontelosta ja ensikierron metaboloituminen maksassa valtetdan.



Deksmedetomidiinin pitoisuus on suurimmillaan noin 0,6 tuntia lihaksen tai suun limakalvojen kautta
tapahtuvan annon jalkeen. Koirille tehdyssa farmakokineettisessé tutkimuksessa deksmedetomidiinin
keskimddrdinen hyotyosuus suun limakalvojen kautta annosteltaessa oli 28 %. Deksmedetomidiinin
ndenndinen jakautumistilavuus koirilla on 0,9 1/kg. Verenkierrossa deksmedetomidiini sitoutuu
suuressa médrin (93 %) plasman proteiineihin. Rotilla tehdyssé tutkimuksessa deksmedetomidiini
jakautui nopeasti ja laajasti rotan kudoksiin ja pitoisuudet olivat monissa kudoksissa suuremmat kuin
plasmassa. Pitoisuudet aivoissa olivat 3—6 kertaa suurempia kuin plasmatasot.

Deksmedetomidiini poistuu pddasiassa maksan biotransformaation kautta puoliintumisajan ollessa
koirilla 0,5-3 tuntia suun limakalvojen kautta tapahtuneen annostelun jalkeen. Yli 98 % poistuu
aineenvaihdunnan kautta. Tunnetuilla aineenvaihduntatuotteilla ei ole farmakologista vaikutusta, tai
niiden vaikutus on merkitykseton. Térkeimmaét aineenvaihduntareitit koirilla ovat metyylisubstituentin
hydroksylaatio ja sitd seuraava hapettuminen karboksyylihapoksi eli hydroksyloituneen tuotteen
O-glukuronidaatio. N-metylaatiota, N-glukuronidaatiota ja hapettumista imidatsolirenkaaseen on myos
havaittu. Aineenvaihduntatuotteet erittyvit padasiassa virtsaan ja vahdisemmassid madrin ulosteeseen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika (korkin avaaminen): 4 viikkoa.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Pida mittaruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Esitaytetyt 3 ml:n HDPE-mittaruiskut, joissa on mitta-asteikko valilld 0,25 ml (1 piste) — 3 ml
(12 pistettd). Mittaruiskussa on ménté, annostelurengas ja korkki (sulkemista varten).

Mittaruisku on yksittdispakattu lapsiturvalliseen pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

- Yhden mittaruiskun yksittdispakkaus.

- Kolmen (3 pakkausta yhdessd), viiden (5 pakkausta yhdessd), 10 (10 pakkausta yhdessé) ja 20
(20 pakkausta yhdessé) mittaruiskun monipakkaukset.

Viiden, 10 ja 20 mittaruiskun monipakkaukset on tarkoitettu toimitettavaksi ainoastaan

eldinlaédkareille.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlisikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemériin eikd hivittd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytdsti syntyvien jitemateriaalien havittamisesséd kéytetéédn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/15/181/001-005

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 10/06/2015

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (yksi esitiytetty ruisku)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sileo 0,1 mg/ml geeli suuonteloon

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml: Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg

3. PAKKAUSKOKO

yksi 3 ml:n mittaruisku

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

tad

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suuonteloon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd avattu pakkaus 4 viikon kuluessa.
Kaytd avattu pakkaus... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pid4 mittaruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.



11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/15/181/001 (yksi 3 ml:n mittaruisku)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

QR-koodi + https://www.sileodosing.com



https://www.sileodosing.com/

Pakkauksen avausohjeet:

1. Riko sinetit painamalla.
2. Paina nappia ja veda auki.

Sinettien teksti:
Paina
Vedi

Pahvikotelon sisdosassa:

Varmista, ettd pakkaus on suljettu oikein, jotta se on lapsiturvallinen. Kun suljet pakkauksen, varmista
ettd Sileon logo on samalla puolella seké sisemmaissa ettd ulommassa pahvikotelossa, jotta keltainen
nappi nékyy.



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (kolme (3 x 1), viisi (5 x 1), 10 (10 x 1) ja 20 (20 x 1) esitiytettya ruiskua)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sileo 0,1 mg/ml geeli suuonteloon

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml: Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg

3. PAKKAUSKOKO

kolme yksittdispakattua (3 ml:n) mittaruiskua
viisi yksittdispakattua (3 ml:n) mittaruiskua
10 yksittdispakattua (3 ml:n) mittaruiskua

20 yksittiispakattua (3 ml:n) mittaruiskua

Tétd monipakkausta ei ole tarkoitettu toimitettavaksi suoraan eldimen omistajalle.
(Koskee vain viiden (5 x 1), 10 (10 x 1) ja 20 (20 x 1) ruiskun monipakkauksia.)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

tad

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suuonteloon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pida mittaruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/15/181/002 (kolme (1 x 3 ml) mittaruiskua)
EU/2/15/181/003 (viisi (1 x 3 ml) mittaruiskua)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) mittaruiskua)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) mittaruiskua)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

MITTARUISKU

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Sileo

tad

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Deksmedetomidiinihydrokloridi 0,1 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlidikkeen nimi

Sileo 0,1 mg/ml geeli suuonteloon koiralle

2% Koostumus
Yksi ml suuonteloon annosteltavaa geelid sisaltda:

Vaikuttava aine:
0,1 mg deksmedetomidiinihydrokloridia vastaten 0,09 mg deksmedetomidiinia.

Lépikuultava, vihred geeli.

3. Kohde-elidinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Koiran dénipelosta aiheutuvan akuutin ahdistuksen ja pelkoreaktion lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Koiralle ei saa antaa Sileo-valmistetta, jos se:

- sairastaa vakavaa maksa-, munuais- tai sydénsairautta

- on yliherkka vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista
- on unelias aikaisemman laédkityksen vuoksi.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Toisin kuin useimmat muut suun kautta annosteltavat eldinladkkeet, tatd valmistetta ei ole tarkoitettu
nieltdvéksi. Sen sijaan valmiste annostellaan limakalvoille koiran posken ja ikenen viliin. Koiran
syottdmistd tai makupalojen antamista on tdmén vuoksi véltettédvd 15 minuutin ajan geelin annostelun
jélkeen. Jos koira nielee suuonteloon annosteltavan geelin, sen teho heikkenee. Jos koira nielee geelin,
uusi annos voidaan antaa tarvittaessa kahden tunnin kuluttua edellisestd annoksesta.

Erittdin hermostuneilla, kiihtyneilld tai levottomilla eldimilld lddkkeen teho voi olla heikompi.

Sileo-valmisteen annostelun turvallisuutta alle 16 viikon ikéisille koiranpennuille ja yli 17-vuotiaille
koirille ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta tai sitd joutuu pitkéksi aikaa limakalvoille, kdénny vélittomaésti
ladkérin puoleen ja ndytd hiinelle pakkausseloste tai myyntipaillys. Ali aja autoa, silli vaikutus voi
olla rauhoittava ja aiheuttaa verenpaineen muutoksia.
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Vilti valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille. Kéyté lapdiseméattomid, kertakayttoisid
suojakésineitd kasitellessdsi eldinladketta.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue heti runsaalla vedelld ja riisu likaantuneet vaatteet.
Jos valmistetta joutuu silmiin tai suuhun, huuhtele silmit tai suu runsaalla vedelld. Oireiden
ilmaantuessa on kddnnyttava lddkarin puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid deksmedetomidiinille tai jollekin sen apuaineelle, on viltettidva
kosketusta tdmén eldinlddkkeen kanssa.

Raskaana olevien on viltettdvé kosketusta eldinladkkeen kanssa. Systeemisen deksmedetomidiinille
altistumisen jdlkeen voi esiintyd kohdun supistuksia ja sikion verenpaineen laskua.

Ohjeita lddkéreille:

Sileo-valmisteen vaikuttava aine, deksmedetomidiini, on alfa-2-adrenerginen agonisti. Imeytymisen
jélkeen voi esiintyé kliinisid oireita, mm. annoksesta riippuva sedaatio, hengityksen heikkeneminen,
syddmen harvalyontisyys, alhainen verenpaine, suun kuivuminen ja korkea verensokeri.
Kammioperiisid rytmihdiriditd on myds raportoitu. Koska vaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, ne
ovat voimakkaampia pikkulapsilla kuin aikuisilla. Hengitysoireita ja hemodynaamisia oireita on
hoidettava oireenmukaisesti. Spesifistd alfa-2-adrenergisten reseptorien antagonistia, atipametsolia,
joka on hyvéksytty kéytettiviksi eldimilld, on kdytetty ihmiselld vain kokeellisesti
deksmedetomidiinin vaikutusten kumoamiseen.

Tietoja eldinlddkarille:
Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Sedaation merkkeja voi esiintyd, kun annos ylitetdén. Sedaation taso
ja kesto riippuvat annoksesta. Jos sedaatiota esiintyy, koira on pidettava lampiména.

Sileo-geelin suositeltua suurempi annostelu voi aiheuttaa sydédmen lyontitiheyden alenemisen.
Verenpaine laskee vihdn normaalitason alapuolelle. Hengitystiheys voi joskus laskea. Sileo-geelin
suositeltua suurempi annostelu voi aiheuttaa myds joitakin muita alfa-2-adrenergisen reseptorin
vaikutuksia, joita ovat mm. mustuaisten laajeneminen, maha-suolikanavan motoristen ja
eritystoimintojen heikentyminen, véliaikaiset AV-katkokset, runsas virtsaneritys ja korkea
verensokeri. Ruumiinldampd voi joskus hieman laskea.

Deksmedetomidiinin vaikutukset voidaan poistaa kéayttdmalld spesifistd vastalddkettd, atipametsolia
(alfa-2-adrenerginen antagonisti). Yliannostelun tapauksessa sopiva atipametsolin annos
mikrogrammoina on kolme kertaa (3X) Sileo-geelin siséltdmén deksmedetomidiinihydrokloridin
annosteltu méérd. Atipametsolin (pitoisuudella 5 mg/ml) annos millilitroina on yksi kuudestoistaosa
(1/16) Sileo-geelin annosmédrasta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Témén eldinldékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kayttoa ei suositella
tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kerro eldinladdkarille, jos koirasi kdyttdd muita 1aikkeita.

Jos valmistetta kiytetddn samanaikaisesti muiden keskushermoston toimintaa lamauttavien aineiden
kanssa, on odotettavissa, ettd deksmedetomidiinin vaikutus voimistuu, joten eldinlddkéarin on
sovitettava annosta.

Yliannostus:
Yliannostus voi aiheuttaa liiallista visymysti. Téssé tapauksessa eldin on pidettéva l[dmpiména.
Yliannostuksen tapauksessa ota yhteys eldinladkariin mahdollisimman pian.
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Deksmedetomidiinin vaikutukset voidaan poistaa kéyttdmalléd spesifistd antidoottia (vastalddkettd).

Kiéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Oksentaminen

(1-10 eléinta 100 hoidetusta Visymys (sedaatio)

eldimesti): Virtsankarkailu
Kalpea limakalvo!

Melko harvinainen Ahdistuneisuus

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Loysé uloste

eldimesti): Turvotus silmien ympaérilla
Uneliaisuus

'Ohimenevii, havaittu annostelukohdassa pienten verisuonten supistumisen vuoksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Geeli suuonteloon.

Sileo annostellaan suun limakalvoille koiran posken ja ikenen vilille.

Sileo-mittaruiskun avulla valmistetta voidaan annostella annosyksikdittdin (0,25 ml). Jokainen
annosyksikko vastaa yhta pistettd ménnéssi. Annostelutaulukossa on esitetty koiran painoa vastaavien
annosteltavien pisteiden maara.

Seuraavassa annostelutaulukossa on esitetty annosteltava méiré (pisteind) vastaavalle painolle. Jos
koiran tarvitsema annos on enemman kuin kuusi pistettd, puolet annoksesta on annettava koiran suun
toisen puolen limakalvoille ja puolet annoksesta toiselle puolelle. Suositeltua annosta ei saa ylittda.

Koiran paino (kg) Pisteiden méaiira
2,0-5,5 1 e
5,612 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 eeececeee
62,6-75,5 Y Y Y Y Y YY)
75,689 N Y YYYYYYY)
89,1-100 10 eoccccccee

22



9. Annostusohjeet

Valmisteen saa annostella vain aikuinen. Kéytd ldpdiseméattomia, kertakdyttoisid suojakésineita
kasitellessasi eldinladketta.

Ensimmaéinen annos annetaan koiran osoittaessa ensimmadisié pelon ja ahdistuksen merkkeja tai kun
omistaja havaitsee tyypillisen drsykkeen (esim. ilotulitusrakettien déni tai ukkosenjyrind), joka
aiheuttaa koirassa ahdistusta tai pelkoa. Tyypillisid ahdistuksen ja pelon merkkeji ovat lddhéttdminen,
vapina, poikkeava liikuskelu (toistuva paikan vaihtaminen, ympériinsd juoksentelu, rauhattomuus),
turvautuminen ihmiseen (takertuminen, taakse piiloutuminen, raapiminen, seuraaminen),
piiloutuminen (huonekalujen alle, pimeddn huoneeseen), pakenemisyritykset, paikalleen
jédhmettyminen (liikkumattomuus), ruoasta tai makupaloista kieltdytyminen, epdasianmukainen
virtsaaminen, epdasianmukainen ulostaminen, kuolaaminen jne.

Jos pelkoa aiheuttava tilanne jatkuu ja koiralla on uudelleen ahdistuksen ja pelon oireita, uusi annos
voidaan antaa kahden tunnin kuluttua edellisestd annoksesta. Valmistetta voidaan annostella enintdin
viisi kertaa kunkin tilanteen aikana.

| Katso pakkausselosteen lopusta yksityiskohtaiset ohjeet ja kuvat. |

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Pid4 mittaruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Alé kayta tata eldinladkettd viimeisen kdyttopaivimaarén jalkeen, joka on ilmoitettu mittaruiskun
etiketissé ja ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jédlkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

Mittaruiskun ensimmaiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 viikkoa. Merkitse pahvikotelon kohtaan
”Kéyta avattu pakkaus... mennessd” aika, jolloin 4 viikkoa on kulunut.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemériin eikd hivittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainldikkeiden luokittelu

Eldinlddkemairays

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntiluvan numero: EU/2/15/181/001-005
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Pakkauskoot:

- Yhden mittaruiskun yksittdispakkaus.

- Kolmen mittaruiskun monipakkaus (kolme mittaruiskua). Saatavana on myos viiden, 10 ja
20 mittaruiskun monipakkauksia, mutta ne on tarkoitettu toimitettavaksi ainoastaan
eldinlaédkareille.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomi

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Lisétietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
V.M.D. n.v. UAB ,,Orion Pharma*
Hoge Mauw 900 Ukmergeés g. 126
BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tél/Tel: +32 (0)14 67 20 51 Tel: +370 5 2769 499
Peny6suka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation V.M.D. n.v.
Orionintie 1 Hoge Mauw 900
F1-02200 Espoo 2370 Arendonk
Tel: + 358 10 4261 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263
orion(@orionpharma.cz
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Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH,
Brandteichstrafie 20,
17489 Greifswald,
Deutschland

Tel: +49 (0)3834 83 584 0

Eesti

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

EA\rada

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvdpt
Atticn-EALGda

TnA.: (+30) 2130065000

Espafia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/ Cerdanya, 10-12, planta 6

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 93 5955000

France

Domes Pharma FR

57 rue des Bardines
63370 LEMPDES

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Malta

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

Nederland

Ecuphar bv,

Verlengde Poolseweg 16,
4818 CL Breda

Tel: +31 (0)88 003 38 00

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 7242 490 0

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar LDA

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

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



island

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

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

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

Tel: + 39 0282950604

Kvmpog

EAANKO EAAAY A.E.B.E.

Aewpopoc Mecoyeimv 335
15231, XaAdvdpt
Attucn-EALGSa

TnA.: (+30) 2130065000

Latvija

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

17. Lisitietoja

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Tel: + 358 10 4261

GEELIN ANNOSTELUOHJEET:
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Korkki

ANNOSTELUN VALMISTELU:

/KAYTA SUOJAKASIN EITA\

Asteikko- Piste Annostelu-
merkKki rengas

1. KAYTA SUOJAKASINEITA
Kayta lapaisemattomid, kertakayttdisid suojakésineita
késitellessisi eldinladkettd ja mittaruiskua.
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(PIDA KIINNI MANNASTA\

2. PIDA KIINNI MANNASTA
Pida kiinni mittaruiskun minnésta siten, ettd niet siini olevat
pistemerkinnit.

ANNOKSEN VALITSEMINEN JA ANNOSTELU:

(" PYORITA RENGASTA \

(" saipAANNOs )

\

3. PYORITA RENGASTA

Pitele méntéd paikallaan ja kdannd rengasta ruiskun sdiliotd kohti
valitaksesi annoksen, jonka eldinlddkéri on méarénnyt koirallesi.
Ali vedid minti!

4. SAADA ANNOS

Aseta annostelurengas siten, ettd ruiskun sdiliotéd 1dhinné oleva
puoli on asteikkomerkin (mustan viivan) kohdalla ja tarvittava
pistemdird ndkyy annostelurenkaan ja ruiskun séilion vélissé.

5. VARMISTA ANNOS

Varmista, ettd lasket pisteet oikeasta ménnén osasta (keltaisella
merkitty) ja ettd rengas on linjassa asteikkomerkin kanssa
(keltaisella nuolella merkitty).

6. SEURAAVAT ANNOKSET
Seuraavien annosten antaminen samasta ruiskusta: Toista edelliset
74, Sadda annos” ja 5. Varmista annos” -osiot.

7. VEDA KORKKIA (KORKKI ON TIUKKA)

Veda korkkia voimakkaasti pitden kiinni ruiskun séiliosta.
Huomaa, ettd korkki on hyvin tiukka (veda korkkia, 13 kierrd).
Sailyta korkki ruiskun uudelleensulkemista varten.
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4 ANNOSTELE POSKEEN )

4 El SAA NIELLA )

/~  LAITATAKAISIN = "\
PAKKAUKSEEN

8. ANNOSTELE POSKEEN
Aseta mittaruiskun kérki koiran posken ja ikenen véliin ja paina
mintédd, kunnes annostelurengas pysayttdd mannan.

9. EI SAA NIELLA
TARKEAA: Geelii ei saa nielld. Jos koira nielee geelin, se ei
valttimatti tehoa.

10. LAITA TAKAISIN PAKKAUKSEEN

Sulje mittaruisku korkilla ja laita se takaisin ulkopakkaukseen, silld
valmiste on herkké valolle. Varmista, ettd pahvikotelo on suljettu
kunnolla. Pida pakkaus aina poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Riisu suojakésineet ja héviti ne.
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