HASZNALATI UTASITAS
Sileo 0,1 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott gél kutyak szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

FINNORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sileo 0,1 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott gél kutyak szamara
dexmedetomidin-hidroklorid

B HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hat6anyag

Dexmedetomidin-hidroklorid 0,1 mg/ml

(megfelel 0,09 mg/ml dexmedetomidinnek)

Egyéb osszetevok: brillantkék (E133) és tartrazin (E102).

A Sileo attetszo, zold, szajnyalkahartyan keresztul alkalmazott gél.

4, JAVALLAT(OK)

Zajok &ltal kivaltott akut szorongas és félelem csokkentése kutyakban.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne adjon a kutyajanak Siledt, ha:

- stlyos vese- vagy szivbetegségben szenved;

- thlérzékeny a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szemben;
- 4lmos az el6z6 gyogyszerezéstol.

6. MELLEKHATASOK

A Sileo a kdvetkezé mellékhatasokat okozhatja:
Gyakori mellékhatasok:

- a nyalkahartyak atmeneti spadtsdga a beadas helyén;
- faradtsag (szedacio);

- hanyas;

- akaratlan vizeleturités.

Nem gyakori mellékhatasok:
- rossz kozérzet;
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- a szem koruli tertilet duzzadasa;
- 4lmosség;
- laza bélsar.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik);

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost
7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT
Széajnyalkahartyan keresztil alkalmazott gél

A Sile6t a szajnyalkahartyara kell beadni, a kutya poféja és inye kozé.

A Sileo szajfecskend6 kis mennyiségekben (0,25 ml) adagolja a készitményt. Az egyes adagokat egy-
egy pont jelzi a dugattydn. Az adagolasi tdbldzat megadja a kutyak testtomegéhez tartozd pontok
Szamat.

A kovetkez6 adagolasi tAblazat bemutatja az adott testtomeg esetén beadandd mennyiségeket
(pontokban). Ha a kutya adagja 6 pontndl tobb, akkor az adag felét a kutya szajanak egyik oldalon
Iévé nyalkahartyara, a masik felét pedig a masik oldalon kell beadni. Ne Iépje tul a javasolt adagot.

Kutya testtémege (kg) Pontok szama

2,0-55 1l 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 eeccccecee

) A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az adagolast felnéttnek kell végeznie. Az llatgydgyaszati termék alkalmazésakor viseljen vizhatlan,
egyszer hasznalatos kesztyit.

Az els6 adagot akkor kell beadni, amikor a kutya el6szér mutatja a szorongas jeleit, vagy amikor a

tulajdonos az adott kutyanal szorongas vagy félelmet kivalto ingert észlel (pl. tizijaték vagy
mennydorgés hangja). A szorongas és félelem altalanos jelei a lihegés, a remeges, a jarkalés (gyakori
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helyvaltoztatas, korbe futas, nyugtalansag), emberek tarsasdganak keresése (ragaszkodas, mogé
rejtdzés, pacsi adas, kovetés), elrejtozés (bator alatt, sotét szobakban), elszékés megkisérlése, lefagyas
(mozgas teljes hidnya), az evés vagy jutalomfalatok visszautasitasa, nem szokasos vizelés, nem
szokasos bélsarurités, nyaladzas stb.

Ha a félelmet kivalto esemény folytatodik, és a kutya ismét a szorongas és félelem jeleit mutatja,
akkor Ujabb adag adhato az el6z6 adag adasat koveté 2 6ra mulva. A termék legfeljebb 5 alkalommal
adhat6 be egy eseménynél.

| Tekintse meg a hasznalati utasitas végén talalhaté részletes utasitasokat és képeket. |

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Minden hasznalat utdn azonnal helyezze vissza a szajfecskendét a kiilsé6 csomagolasba (dobozba) a
gyermekektél valo elzarés és a fénytol vald megovas érdekeben.

Hasznalat utan helyezze vissza a kupakot.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a szajfecskendén és csomagolason feltlintetett, ,,EXP” felirat
utani lejarati idon belll szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A széjfecskend6 els6 felbontdsa utan felhasznalhato: 4 hét. Toltse ki a ,,Felbontés utén ...ig
hasznalhato fel” mez6t a csomagolason, hogy emlékezzen ra, mikor jér le a 4 hét.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd kiillonleges ovintézkedések:

A tobbi oralis allatgydgyaszati termékkel ellentétben ezt a készitményt nem lenyelésre tervezték.
Helyette a kutya poféja és inye kozti nyalkahartyara kell helyezni. Kerllni kell a kutya etetését és
jutalomfalat adasat a gél beadasat kovet6 15 percen belll. A nyalkahartyan keresztul felszivodo gél
lenyelés esetén hatéstalanna valik. A gél lenyelése esetén a kutyanak Gjabb adag adhatd, az el6z6 adag
beadasa utan 2 6ra malva.

A kuldnosen ideges, izgatott vagy felzaklatott allatoknal a gydgyszerre adott valaszreakcio
csokkenhet.

A Sileo 16 hetesnél fiatalabb kélykokon vagy 17 évesnél idésebb kutyakon valo biztonsagos
alkalmazéasat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés vagy nyélkahartyaval valo hosszabb érintkezés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Ne vezessen jarmiivet, mivel a
szernek nyugtaté hatasa lehet, és vérnyomasvaltozast okozhat.

Kerulje a borrel, szemmel és nyalkahartyaval vald érintkezést. Az allatgyogyaszati termék
alkalmazasakor viseljen vizhatlan, egyszer hasznélatos kesztyiit.

A bdrrel valé érintkezés esetén azonnal mossa le b6 vizzel az érintett bérfeluletet, és tavolitsa el a

szennyezett ruhazatot. Szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezés esetén oblitse le b6 vizzel.
Amennyiben tlineteket észlel, forduljon orvoshoz.
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A dexmedetomidin vagy annak valamelyik segédanyaga iranti ismert tulérzékenység esetén kerilni
kell az llatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Varandos noknek kerilnitk kell a termékkel valo érintkezést. A dexmedetomidin szervezetbe vald
bekeriilése méhdsszehtzddasokat és csokkent magzati vérnyomast okozhat.

Az orvos figyelmébe:

A Sileo hatdanyaga, a dexmedetomidin egy alfa-2-adrenoceptor-agonista. A felszivodas utani klinikai
tlnetek a kovetkezok lehetnek: ddzisfuggd nyugtato hatas, csokkent 1égzés, lassu szivverés, alacsony
vérnyomas, szajszarazsag és hiperglikémia. Ezenfelll kamrai ritmuszavar is jelentkezhet. Mivel a
mellékhatésok dozisfliggok kisgyermekeknél erételjesebben jelentkeznek, mint felnétteknél. A 1égzési
és hemodinamikai zavarok tiineti kezelést igényelnek. Az adott alfa-2-adrenoceptor-antagonista, az
allatgydgyaszati célokra engedélyezett atipamezol kisérleti jelleggel felhasznalasra kertilt emberekben
is, a dexmedetomidin altal kivaltott hatdsok gatlasara.

Vemhesséq és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a célallat fajokban vemhesség és laktacio
idején, ezért a termék vemhesség és szoptatés alatt torténé hasznalata nem javasolt.

Gydgyszerkolcsdnhatasok és eqgyéb interakciok:

Ertesitse az allatorvost, ha a kutya egyéb gyogyszereket is kap.

A kozponti idegrendszerre hat6 egyéb nyugtatok hasznalata varhatoan feler6siti a dexmedetomidin
hatésait, ezért az allatorvosnak ennek megfelel6en kell modositania az adagolast.

Tuladagolas (tunetek, surgdsseqi intézkedések, antidotumok):

A tuladagolas erés faradtsagot okozhat. Ha ez megtorténik, az allatot melegen kell tartani.
Tuladagolas esetén forduljon azonnal allatorvoshoz.

A dexmedetomidin hatésai megsziintethet6k a megfelel ellenszerrel (a hatast visszafordito

gyogyszerrel).

Informaciok az allatorvos szaméra:
Ne Iépje tul a javasolt adagolast. Ha tallépi az adagolast, szedacio jelei Iéphetnek fel. A szedacid
merteke és ideje dozisfuggd. Szedacio esetén a kutyat melegen kell tartani.

A Sileo gél javasolt adagjanal magasabb adag beadasa utan csokkent pulzusszam figyelheté meg. A
vérnyomas a normal szint ala stllyed. Ritkan a légzésszam is csokkenhet. A Sileo gél javasoltnal
magasabb adagja szdmos alfa-2-adrenoceptor-agonista altal kivaltott hatést is eldidézhet, tobbek kozt
pupillatagulatot, gyomor-bél traktus motoros és kivalasztasi funkcidinak csokkenését, ideiglenes AV-
blokkot, fokozott vizelet kivalasztast és hiperglikémiat. A testhomérséklet enyhe csokkenése
figyelheté meg.

A dexmedetomidin hatésai megszuntetheték a megfelel ellenszerrel, az atipamezollal (alfa-2-
adrenoceptor-antagonista). Tuladagolas esetén az atipamezol megfelel6 adagja a Sileo géllel beadott
dexmedetomidin-hidroklorid mennyiségének hdromszorosa (3X) mikrogrammban. Az atipamezol (5
mg/ml-es koncentracioban) adagja milliliterben tizenhatod (1/16) része a Sileo gél adagjanak.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy a gydgyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a

tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket. Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgydgyaszati készitményrél részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gydgyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A GEL ADAGOLASARA VONATKOZO UTASITASOK:

FECSKENDO DUGATTYU
-+ s -4 B

S —

KLUPAK ey GYURUOMEGALLITO

AZ UJ SZAIFECSKENDO BEALLITASA AZ ELSO ADAG ELOTT:

£ \ 1. VISELJEN KESZTYUT
: Viseljen vizhatlan, egyszer hasznalatos kesztytt az &llatgyogyaszati
készitmény és a szajfecskend6 kezelésekor.

2. ADUGATTYU TARTASA
Tartsa gy a szajfecskendét, hogy lassa a pontozott jelzést a
szajfecskend6 dugattydjan Tartsa bal kézzel a dugattyut.

3. KIOLDAS a
Tartsa bal kézzel a dugattydt, és oldja ki a z6ld gyiirimegallitot
ugy, hogy azt maga felé forgatja, amig szabadon nem tud csuszni.

4. AGYURU MOZGATASA
Mozgassa a gytrimegallitot a dugattyd masik vége felé.
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5. ZAROLAS B
Tartsa jobb kézzel a dugattydt, és zarolja a gytrimegallitot ugy,
hogy forgassa azt magatol elfelé.

ADAG KIVALASZTAS ES ADAGOLAS:

N

6. KIOLDAS a
Tartsa jobb kézzel a dugattydt, és oldja ki a gytrimegallitot. Ehhez
forgassa azt maga felé. Ne huzza meg a dugattyut!

7. AGYURU MOZGATASA
Mozgassa a gytriimegallitot a dugattyd masik vége felé az allatorvos
altal meghatarozott adag kivalasztasahoz.

8. ADAG BEALLITASA ES ZAROLAS B

Mozgassa ugy a gytiriimegallitot, hogy a fecskendéhdz kdzelebb esé
része egy adagolasi jelre essen (fekete vonal), és a megfelelé szamu
pont legyen lathaté a gytriimegallito és a fecskend6 kozott. Zérolja a
gytramegallitot. Ehhez forgassa magatol elfelé. Az adagolas elott
gy6z6djon meg rdla, hogy a gyiiriimegallité zarolva van.

9. KUPAK LEHUZASA

Hulzza le erésen a kupakot, mikdzben tartja a fecskendét.
Megjegyzés: A kupak nagyon szoros (hlizza, ne csavarja). Tartsa meg
a kupakot a visszahelyezéshez.
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10. ADAGOLAS A SZAJBA

Helyezze a szajfecskendé csucsat a kutya pofaja és inye kozé, majd
nyomja addig a dugattydt, amig a gytrtimegallito meg nem allitja a
dugattyut.

FONTOS: Az allat ne nyelje le a gélt. A gél lenyelés esetén
hatastalanna valhat.

NEM LENYELVE

11. VISSZA A CSOMAGOLASBA

Helyezze vissza a szajfecskendd kupakjat, és helyezze vissza azt a

dobozba, mert a termék fényerzékeny. Gy6z6djon meg rola, hogy a
csomagolas megfeleléen zarva van. A készitményt gyermekek eldl

gondosan el kell zarni. Vegye le és semmisitse meg a kesztytiket.

Kiszerelések: 1 szjfecskendot tartalmazo egységcsomag és hdrmas csomag (3 csomag szajfecskendd).
5, 10 és 20 szajfecskendét tartalmazo csomagok is rendelkezésre allnak, de azok csak allatorvosok
szamara érhetdek el.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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.0.

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, No7, 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, EALado, Hrvatska,
Malta, Kvmpog

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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