PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Tessie 0,3 mg/ml peroralny roztok pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Tasipimidin (tasipimidine) 0,3 mg
(¢o zodpoveda 0,427 mg tasipimidin sulfatu)

Pomocné latky:

Benzoat sodny (E211) 0,5 mg
Tartrazin (E102)

Ziariva modra (E133)

’

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Ciry zeleny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Kratkodoba tl'ava od situa¢nej tizkosti a strachu vyvolaného hlukom alebo odchodom majitela.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov so stredne zavaznym alebo zavaznym systémovym ochorenim (klasifikovanym
ako ASA III alebo vyssie), napr. stredne zdvazné az zavazné ochorenie obliciek, pecene alebo
kardiovaskuldrne ochorenie.

Nepouzivat’ u psov, u ktorych zretel'ne nepominula sedacia vyvolana predchadzajiicim podanim lieku
(vykazuje prejavy napr. ospalosti, nekoordinovanych pohybov, zniZzenej odozvy).

Pozri Cast’ 4.7

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Typickymi prejavmi uzkosti su zrychleny dych, tras, pobehovanie (Casta zmena miesta, pobehovanie
okolo, nepokoj), vyhl'adavanie I'udi (lipnutie na osobe, schovavanie sa za 'ud’mi, hrabanie labkou,
nasledovanie), schovavanie sa (pod ndbytkom, v tmavych miestnostiach), pokusy o ttek, zamrznutie
na mieste (nehybnost’), odmietanie potravy alebo maskft, nevhodné mocenie, nevhodna defekacia,
salivacia atd’.. Tieto prejavy mozu byt zmiernené, ale nia nemusia byt uplne eliminované.



U extrémne nervoznych, vzrusenych alebo rozruSenych zvierat st ¢asto hladiny endogénnych
katecholaminov vysoké. Farmakologicky uc¢inok vyvolany alfa-2 agonistami moze byt u takychto
zvierat znizeny.

Malo by sa zvazit’ pouzitie vycviku na zmenu spravania, najma v pripadoch, ked’ ide o chronicky stav,
napriklad o separa¢nu uzkost'.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pozri aj Cast’ 4.9.

Ak je pes pod vplyvom sedativa (vykazuje prejavy napr. ospalosti, nekoordinovanych pohybov,
znizenej odozvy), nenechavajte psa osamote a nedavajte mu krmivo ani vodu.

Bezpecnost’ podavania tasipimidinu psom mladSim ako 6 mesiacov alebo star$im ako 14 rokov, ako aj
psom so zivou hmotnost'ou nizS§ou ako 3 kg, nebola skiimana. Pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika prisluSnym veterinarnym lekérom. Presnost’ striekacky je preukazand len pre davky s
objemom 0,2 ml a vy$§im. Psy vyzadujuce davky nizsie ako 0,2 ml preto nie je mozné lie€it.

PretoZe po podani licku méze dojst’ k poklesu telesnej teploty, malo by sa lieCené zviera udrziavat’ v
prostredi s vhodnou teplotou okolia.

Tasipimidin moZze nepriamo vyvolat’ zvySenie glykémie. U zvierat, ktoré maju cukrovkou pouzit’ len
po zhodnoteni prinosu/rizika prislusSnym veterinarnym lekérom.

V pripade, Ze d6jde po podani oralneho roztoku k vracaniu, dodrzujte pred opakovanym podanim
lieku obvykly odporucany interval medzi dvomi podaniami (minimalne 3 hodiny).

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvierataim

Vystavenie tasipimidinu moze spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky, napriklad sedaciu, Gtlm dychania,
bradykardiu a hypotenziu.

Vyhnite sa oralnemu pozitiu a kontaktu s pokozkou, vratane kontaktu ruky s ustami.

Aby ste zabranili detom v pristupe k lieku, nenechavajte naplnenu striekacku bez dozoru, zatial’ ¢o
pripravujete psa na podanie licku. Pouzita striekacka a uzavreta fl'asticka sa ma vratit’ do Skatule a
ulozit’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade kontaktu s pokozkou zasiahnuté miesto ihned’ oplachnite vodou a odstrafte kontaminované
oblecenie. V pripade nahodného pozitia ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnt
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo stitok. NeSoférujte vozidlo, pretoze moze dojst’ k sedacii a zmenam
tlaku krvi.

Tento lieck moze sposobit’ mierne podrazdenie o¢i. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu ruky
s o¢ami. V pripade kontaktu s o¢ami ihned’ vyplachnite o¢i vodou.

Tento veterinarny lieck méze sposobit’ precitlivenost’ (alergicku reakciu). Cudia so zndmou
precitlivenost’ou na tasipimidin alebo niektori z pomocnych latok sa maju vyhnut kontaktu s

veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
Letargia a emézy boli vel'mi Castymi neziadicimi G¢inkami v klinickych $tadiach.

Utlm, poruchy spravania (Stekanie, vyhybavé spravanie, dezorientacia, zvySena reaktivita), zblednutie
sliznic, ataxia, hnacka, inkontinencia mocu, nevol'nost, gastroenteritida, polydipsia, leukopénia,
reakcie precitlivenosti, ospalost’ a anorexia boli Castymi neziaducimi uc¢inkami v klinickych stadiach.

Dalej bol v predklinickych $tadiach na zvieratich bez uzkosti pozorovany pokles srdcovej frekvencie,
tlaku krvi a telesnej teploty.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Stidie na potkanoch preukazali vyvojova toxicitu pri davkach toxickych pre matku, ktoré
sposobovali zretel'né klinické priznaky suvisiace so sedaciou, znizenl spotrebu potravy a znizeny
prirastok zivej hmotnosti matky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u cielového druhu zvierat.
Nepouzivajte pocas tehotenstva a v obdobi laktécie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vziajomného posobenia

Ocakava sa, Ze pouzitie inych liekov vyvolavajucich depresiu centralneho nervového systému
umociiyje ucinky tasipimidinu. Davka sa ma preto prisluSnym sposobom upravit’.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Liek je urceny na kratkodobé pouzitie, mozno ho vSak bezpecne podavat’ pocas az 9 po sebe
nasledujucich dni.

Liek sa ma podavat’ psom oralne pri davkovani 0,1 ml/kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 30 pg/kg) pri
situacnej Gizkosti a strachu vyvolanom hlukom alebo odchodom majitel’a.

Ak je liek uréeny na pouzitie v situaciach, ked’ ma byt’ pes po podani osamote, ma sa podat’ testovacia
davka. Po podani testovacej davky ma byt pes sledovany po dobu 2 hodin, aby sa zaistilo, Ze vybrana
davka lieku nesposobuje neziaduce reakcie, a Ze je bezpe¢né ponechat’ lieCeného psa osamote (pozri
Cast’ 4.5).

Psa nekfmte hodinu pred a az hodinu po podani lieku, pretoze moZze dojst’ k oneskoreniu absorpcie.
Psovi moZete dat’ malu maskrtu, aby sa zabezpecilo, Ze roztok prehltne. Zviera méze mat’ volne k
dispozicii vodu.

Psa pozorujte. Ak situdcia, ktora je spuStatom strachu, pretrvava a pes zacne znova vykazovat prejavy
uzkosti a strachu, moézete mu podat’ d’al$iu davku po uplynuti minimalne 3 hodin od podania
predchadzajucej davky. Davka liecku méze byt podana maximalne 3-krat za 24 hodin.



Znizenie davky

Ak pes po oSetreni vykazuje ospalost’, nekoordinované pohyby alebo reaguje na privolanie nezvycajne
pomaly, je mozné, Ze je davka prili§ vysoka. Nasledujiica davka sa ma znizit' na 2/3 predchadzajuce;j
davky, ¢o zodpoveda 20 ug/kg zivej hmotnosti. ZniZenie davky sa ma vykonat’ iba na zaklade
veterindrnych odporacani.

Uzkost a strach vyvolané hlukom:

Prvé davka sa ma podat’ jednu hodinu pred o¢akdvanym zaciatkom stimulu vyvolavajtiiceho uzkost’,
pri prvych prejavoch tizkosti u psa, alebo ked’ majitel’ rozpozna typicky stimul, ktory u prislusného psa
vyvolava uzkost alebo strach.

Uzkost’ a strach vyvolané odchodom majitela:
Davka sa ma podat’ jednu hodinu pred ocakavanym odchodom majitel’a.

Pokvny tykajice sa podavania:

1. ODSTRANTE UZAVER
Odstrante uzaver fl'asticky (zatlacte a odskrutkujte). Uzaver si odloZte, aby ste mohli
flasticku znova zatvorit’.

2. PRIPOJTE STRIEKACKU
Striekacku pevne zatlacte do adaptéra umiestneného v hornej Casti fl'asticky.
Pouzivajte len strickacku dodavanu s liekom.

Plocha na uchopenie

Valec striekacky l Piest
vy v

I
. ot denlin ]

3. VYBERTE DAVKU
Prevrat'te flasticku s pripojenou striekackou dole hlavou. Potiahnite piest tak, aby ste

~0ml

videli pod plochou na uchopenie tela striekacky ¢iernu ¢iaru oznacujucu spravnu
davku (v ml).

Ak je ziva hmotnost’ psa vyssia ako 30 kg, bude celkova davka podana v dvoch

oddelenych davkach, pretoze maximalny objem striekacky zodpoveda 3,0 ml
roztoku.

Presnost’ striekacky je preukdzana iba pri davkach 0,2 ml a vyssich. Psy vyzadujace
davky nizsie ako 0,2 ml preto nie je mozné liecit.

Nenechévajte naplnent striekacku bez dozoru, zatial’ o pripravujete psa na podanie
lieku.



4. PODAJTE DAVKU

Jemne umiestnite strickacku do papule psa a podajte davku na koren jazyka
postupnym stlaéanim piestu, kym nebude strickacka prazdna. Dajte psovi mali
maskrtu, aby sa zabezpecilo, Ze roztok prehltne.

5. VRATENIE LIEKU DO BALENIA
Po podani zaskrutkujte uzaver a vyplachnite strickacku vodou. Vrat'te strickacku a
frasticku spat’ do vonkajsieho obalu a umiestnite ich do chladnicky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Miera a trvanie sedacie zavisi od podanej davky, preto sa mézu najma pri prekroc¢eni odporucane;j
davky vyskytnut prejavy sedacie. U psov, u ktorych doslo k velkému predavkovaniu liekom, hrozi
vyssie riziko vdychnutie zvratkov v dosledku uc¢inkov spdsobujucich eméziu a Gitlmu centralneho
nervového systému spojenych s G¢innou latkou. Vel'mi vel'ké predavkovanie moze predstavovat’ zivot
ohrozujuci stav.

Pri podani vyssich davok oralneho roztoku obsahujticeho tasipimidin méze byt’ pozorované zniZenie
srdcového tepu. Tlak krvi mierne poklesne pod obvyklé hodnoty. Tiez moze prilezitostne dojst’ k
spomaleniu dychania. Vyssie ako odporacané davky oralneho roztoku obsahujuceho tasipimidin mozu
tiez sposobit’ niekol'ko d’al§ich ucinkov sprostredkovanym alfa-2 adrenoceptorom, ktoré zahfnaja
zvysenie tlaku krvi, zniZenie telesnej teploty, letargiu, vracanie a prediZenie QT intervalu.

Ako bolo preukazané v predklinickej $tudii, ucinky tasipimidinu mozno zvratit' pomocou konkrétneho
antidota atipamezolu (antagonista alfa-2 adrenoceptora). Po uplynuti jednej hodiny od lie¢by pomocou
tasipimidinu pri davke 60 ug/kg Zivej hmotnosti bola vnutrozilovo podana davka atipamezolu v
mnozstve 300 pg/kg zivej hmotnosti, ktord zodpovedala 0,06 ml/kg Zivej hmotnosti roztoku
obsahujuceho 5 mg/ml. Vysledky tejto Studie preukazali, ze Gi¢inok tasipimidinu je mozné zvratit’.
PretoZe je vSak polCas eliminacie tasipimidinu dlhs$i ako polcas eliminacie atipamezolu, niektoré
ucinky tasipimidinu sa m6zZu znova objavit’.

4.11 Ochranna(-€é) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: iné hypnotika a sedativa
ATCvet kod: QNO5CM96

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento veterinarny liek obsahuje tasipimidin ako u¢innu latku. Tasipimidin je vysoko ucinny selektivny
agonista alfa-2A adrenoceptora (ako bolo preukazané na 'udskych adrenoceptoroch) vyvolavajici



inhibiciu uvolfiovania noradrenalinu z noradrenergickych neurénov, blokujtci l'akovu reakciu, a tym
potlacajici vzruSenie.

Tasipimidin ako agonista alfa-2 adrenoceptora znizuje nadmernu aktivaciu noradrenergicke;j
neurotransmisie (zvySené uvolfiovanie noradrenalinu v locus coeruleus), ktora preukazatelne
vyvolava uzkost a strach u pokusnych zvierat vystavenych stresujiicim situaciam.

Sthmne je mozné povedat’, Ze G€inky tasipimidinu st sprostredkované pomocou zniZenia centralnej
noradrenergickej neurotransmisie. Okrem anxiolytického G¢inku moze mat’ tasipimidin d’alSie zndme
farmakologické uc¢inky sprostredkované alfa-2 adrenoreceptormi v zavislosti od davky, ako je utlm,
analgézia a zniZzenie srdcového tepu, tlaku krvi a rektalnej teploty.

Nastup ucinku sa zvycajne pozoruje do 1 hodiny po podani liec¢by. Trvanie ucinku sa individualne 1isi
a moze trvat’ aZ 3 hodiny alebo dlhsie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
U hladnych psov sa po ordlnom podani v podobe roztoku tasipimidin rychlo absorbuje i. V ramci

farmakokinetickej stadie u hladnych psov bola pozorovana stredna oralna biologické dostupnost’
tasipimidinu s priemernou 60 % hodnotou. Po ordlnom podani davky 30 pg/kg hladnym psom bola
maximalna koncentracia tasipimidinu v krvnej plazme priblizne 5 ng/ml a tato koncentracia sa
dosiahla po uplynuti 0,5 az 1,5 hodiny od podania. Po opakovanom podani davky o 3 hodiny neskor
bola nasledujica maximalna koncentracia v krvnej plazme stredne zvysena (o 30 %), toto zvysenie
vSak nemalo vplyv na dobu dosiahnutia maximalnej koncentracie. Kfmenie zvierat v ¢ase davkovania
viedlo k spomaleniu absorpcie a znizeniu maximalnej hladiny v krvnej plazme. V nakfmenom stave
bola maximalna koncentracia nizsia (2,6 ng/ml) a dosiahla sa neskdr (po uplynuti 0,7 az 6 hodin).
Celkové plazmaticka expozicia tasipimidinu bola v hladnom aj nakfmenom stave porovnatelna.
Systémova expoziica sa zvysuje priblizne v zavislosti od podanej davky v rozsahu davkovania od 10
do 100 pg/kg. Po opakovanom podani sa nepozorovali Ziadne prejavy akumulacie.

Distribticia

Tasipimidin je zlucenina, ktora sa vel'mi dobre distribuuje, distribucny objem u psov je 3 l/kg.
Tasipimidin prenika u psov do mozgového tkaniva a koncentracia lie¢iva po opakovanom podani je v
mozgu vyssia ako v krvnej plazme. Miera in vitro vézby na proteiny v krvnej plazme tasipimidinu
psov je nizka (priblizne 17 %).

Metabolizmus

K metabolickému spracovaniu tasipimidinu dochadza najmé prostrednictvom demetylacie a
dehydrogenacie. Najviac sa vyskytujicimi metabolitmi v obehu st produkty demetylacie a
dehydrogenacie. Po podani vysokych davok sa v krvnej plazme psov nasli demetylované produkty
dehydrogenacie tasipimidinu v stopovych mnozstvach. Metabolity v obehu maju ovel'a mensiu
potenciu nez pdvodné liecivo, ako je preukazané na adrenoceptoroch I'udi a potkanov.

Vylucovanie
Tasipimidin predstavuje zIu¢eninu s vysokou mierou klirensu a je rychlo eliminovany z obehu u psov.

Celkovy klirens je 21 ml/min/kg intraven6znej bolusovej davky 10 pg/kg. Priemerny koncovy polcas
elimindcie je 1,7 hodiny po oralnom podani v hladnom stave. Pomer nezmeneného tasipimidinu
vylu¢ovaného mocom je 25 %. VSetky metabolity v obehu su vylucené v moci v ovel'a mensej miere
ako tasipimidin.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
benzoat sodny (E211)

citrat sodny

monohydrat kyseliny citrénovej
ziariva modra (E133)

tartrazin (E102)
¢istena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 12 mesiacov v chladnic¢ke (2 °C az 8 °C)
alebo 1 mesiac pri teplote do 25 °C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C az 8 °C). Flasticku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred
svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
15 ml fTasticka typu III z ¢ireho skla s polypropylénovym uzaverom odolnym proti otvoreniu detmi,
adaptérom z polyetylénu s nizkou hustotou a vlozkou z polyetylénu s vysokou hustotou. Sti€astou

balenia je aj oralna striekacka z polyetylénu/polystyrénu s nizkou hustotou.

VeTlkosti balenia:
Papierové balenie s 1 fl'astickou a ordlnou striekackou.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnenie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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