1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tessie 0,3 mg/ml oral 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

0,3 mg tasipimidin (tasipimidin.) motsvarande 0,427 mg tasipimidinsulfat

Hjialpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestandsdelar

Natriumbensoat (E211) 0,5 mg

Tartrazin (E102)
Briljantblétt (E133)

Natriumcitrat

Citronsyramonohydrat

Renat vatten

Klar, gron 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Kortvarig lindring av situationsrelaterad oro och radsla hos hundar som utléses av ljud eller
separation.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvéand inte till hundar med mattlig eller svar systemisk sjukdom (klassificerad som ASA III eller
hogre), t.ex. mattlig till svar njursjukdom, leversjukdom eller kardiovaskular sjukdom.

Anvind inte till hundar som éar tydligt sederade (visar tecken pa dasighet, okoordinerade rorelser,
minskad responsivitet osv.) efter tidigare dosering.

3.4 Sirskilda varningar
Typiska tecken pa oro och ridsla ar flimtningar, darrningar, vandringsbeteende (frekvent byte av

plats, springer runt, rastldshet), soker manniskor (klanger, gommer sig bakom, krafsar, foljer efter),
gdmmer sig (under mobler, i morka rum), forsoker fly, fryser (avsaknad av rorelser), vigrar att 4ta mat




eller godis, kissar pa oldmpliga platser, bajsar pa oldmpliga platser, salivering osv. Dessa tecken kan
lindras, men eventuellt inte elimineras helt.

Hos extremt nervosa, oroliga eller upphetsade djur dr nivaerna av endogena katekolaminer ofta hoga.
Den farmakologiska effekt som framkallas av alfa-2-agonister kan vara nedsatt hos sadana djur.

Man bor Gverviga ett beteendemodifieringsprogram, i synnerhet vid ett kroniskt tillstind som t.ex.
separationséngest.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Om hunden &r sederad (visar tecken pa t.ex. dasighet, okoordinerade rérelser, minskad responsivitet)
ska den inte lamnas ensam och mat och vatten ska inte ges.

Sakerheten vid anvéndning av tasipimidin for hundar yngre dn 6 méanader och dldre dn 14 ar, eller som
véger mindre &n 3 kg har inte studerats. Anvénd endast enligt ansvarig veterinérs nytta-

/riskbedémning.

Sprutprecisionen har pavisats endast for doser om 0,2 ml och hogre. Hundar som kraver doser mindre
dn 0,2 ml kan darfor inte behandlas.

Eftersom kroppstemperaturen kan sjunka efter administreringen bor det behandlade djuret hallas i en
lamplig omgivningstemperatur.

Tasipimidin kan indirekt orsaka en 6kning av blodsockerhalten. Hos djur med diabetes ska ldkemedlet
endast anvindas enligt ansvarig veterindrs nytta-/riskbedémning.

Vid krakning efter intag av den orala 16sningen ska normalt rekommenderat intervall mellan tva
administreringar (minst tre timmar) foljas innan ldkemedlet administreras igen.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Exponering for tasipimidin kan orsaka biverkningar sdsom sedering, andningsdepression, bradykardi
och hypotension.

Undvik oralt intag och hudkontakt, &ven hand-till-mun-kontakt.

For att forhindra att barn far tillgéng till ladkemedlet ska man inte 1dmna den fyllda doseringssprutan
utan tillsyn medan man forbereder hunden infér administreringen. Den anvédnda sprutan och den
aterforslutna flaskan ska placeras i originalkartongen igen och forvaras utom syn- och riackhall for
barn.

Vid oavsiktligt spill pa huden ska den exponerade hudytan omedelbart skoljas och kontaminerade
kladesplagg avlidgsnas. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller

etiketten. Kor inte bil, eftersom sedering och blodtrycksforandringar kan uppsta.

Det hér lakemedlet kan orsaka létt 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gonen, dven hand-till-6ga-
kontakt. Vid 6gonkontakt, skolj omedelbart 6gonen med vatten.

Detta likemedel kan orsaka overkanslighet (allergi). Personer med kidnd 6verkéanslighet mot
tasipimidin eller nagot av hjélpdmnena bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Tvitta hdnderna efter anvandning.



Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket vanliga Kriakningar
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Letargi
Vanliga Beteendestorningar (skillande, undvikande, 6kad

(1 till 10 av 100 behandlade djur): reaktivitet)

Diarré, gastroenterit, illamaende
Overkinslighetsreaktion

Leukopeni

Ataxi, sedering, somnighet, desorientering
Urininkontinens

Anorexi, bleka slemhinnor, polydipsi

Obestamd frekvens (kan inte Minskad hjartfrekvens', sinkt blodtryck'
berédknas fran tillgdngliga data):

Sénkt kroppstemperatur!

! observerats hos icke-ingsliga djur.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier pa ratta har visat tecken pa utvecklingstoxicitet vid modertoxiska doser som orsakat
tydliga sedationsrelaterade kliniska tecken, minskat fodointag och minskad viktékning hos honan.

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos hund.
Anvind inte under dréiktighet och laktation.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvindning av andra lakemedel som ddmpar det centrala nervsystemet forvéntas forstarka effekten av
tasipimidin, och déarfor bor en lamplig dosjustering goras.

Tasipimidin har undersokts i kombination med klomipramin, fluoxetin, dexmedetomidin, metadon,
propofol och isofluran.

Inga kliniska interaktioner har observerats i studier hos laboratoriehundar som fick en kombination av
fluoxetin (1,1-1,6 mg/kg dagligen i 12 dagar) och tasipimidin (20 mikrog/kg en géng vid dag 12,
N = 4 hundar) eller tasipimidin (20 mikrog/kg) och klomipramin (1,2-2,0 mg/kg), som bada



administrerades 2 génger dagligen i 4 dagar till 6 hundar. Nér tasipimidin anvédnds samtidigt med
klomipramin eller fluoxetin, ska dosen av tasipimidin minskas till 20 mikrog/kg kroppsvikt.

Om hunden tidigare har kravt en dosreduktion av tasipimidin till 20 mikrog/kg, kan denna dos
bibehallas. En testdos ska dock ges enligt instruktionerna i avsnitt 3.9 vid insdttning av
kombinationsanvéndningen. Légre doser av tasipimidin har inte undersokts vid
kombinationsanvandning.

Tasipimidin orsakade mild till méttlig kardiovaskular depression (med minskad hjértfrekvens och
sankt blodtryck) hos friska hundar, nér det gavs ensamt eller i kombination med metadon eller
metadon och dexmedetomidin. Om en hund behandlad med tasipimidin behover generell anestesi, ska
den nédviandiga induktionsdosen av propofol och koncentrationen av isofluran minskas.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Lakemedlet ar avsett for kortvarig anvandning, men kan vid behov administreras sékert i upp till 9 pa
varandra foljande dagar.

Lakemedlet ska administreras oralt med en dos pa 0,1 ml/kg kroppsvikt (motsvarande 30 mikrog/kg)
vid situationsrelaterad oro och rddsla hos hundar som utléses av ljud eller separation.

Om lakemedlet kommer att anvéndas i situationer dar hunden ldmnas ensam efter administreringen
ska en testdos ges. Hunden ska observeras i 2 timmar efter administreringen av testdosen for att
sdkerstilla att den utvalda dosen inte orsakar nagra biverkningar och att det &r tryggt att lamna hunden
ensam (se avsnitt 3.5).

Ge inte hunden mat under en timme fore till en timme efter behandling eftersom detta kan forsena
absorptionen. En liten matbit kan ges for att hunden ska svélja 16sningen. Vatten kan vara fritt
tillgdngligt.

Observera hunden. Om héndelsen som utloser rédslan fortsétter, och hunden borjar uppvisa tecken pé
oro och ridsla igen, kan en ny dos ges nér det gatt minst 3 timmar sedan foregaende dos. Upp till
3 doser av lakemedlet kan ges inom varje 24-timmarsperiod.

Dosminskning:
Om hunden dr sémnig, har okoordinerade rorelser eller svarar onormalt langsamt pa dgarens anrop

efter behandlingen kan dosen vara for hog. Nasta dos bor reduceras till 2/3 av den foregédende dosens
volym, motsvarande 20 mikrog/kg kroppsvikt. Dosminskning far endast genomforas efter veterinirens
rekommendation.

Oro och rédsla utldsta av ljud:

Den forsta dosen ska ges en timme fore forvéntad start pa en angestutlosande stimulans, sé snart
hunden uppvisar de forsta tecknen pa oro, eller nér dgaren upptécker ett typiskt stimulus som
framkallar dngest eller rddsla hos hunden i fraga.

Oro och ridsla som utlgses av separation:
Dosen ska ges en timme innan hunden forvintas lamnas ensam.




Instruktioner for administreringen:
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1. TA BORT LOCKET
Ta bort locket frén flaskan (tryck ner och vrid det). Spara locket sé att du kan stinga
flaskan igen.

2. ANSLUT SPRUTAN
Tryck in sprutan ordentligt i adaptern som finns dverst pé flaskan. Anvénd bara den
spruta som kom tillsammans med ldkemedlet.
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3. VALJDOS

Vind flaskan upp och ner, med sprutan pé plats. Dra ut kolvstangen tills den svarta
linjen for korrekt dos (ml) kan ses under sprutcylinderns fingergrepp.

Om hunden vager mer dn 30 kg ges den totala dosen i tva separata doser eftersom
sprutan maximalt rymmer 3,0 ml 16sning.

Sprutprecisionen har péavisats for doser om 0,2 ml och hogre. Hundar som kraver
doser mindre 4n 0,2 ml kan dérfor inte behandlas.

Lamna inte den fyllda doseringssprutan utan tillsyn medan du forbereder hunden
infor administreringen.

4. GE DOS

Placera varsamt sprutan i hundens mun och administrera dosen vid tungans rot
genom att gradvis trycka in kolvstangen tills sprutan ar tom. Ge hunden en liten
matbit for att se till att hunden sviljer 16sningen.

5. LAGG TILLBAKA I FORPACKNINGEN
Satt tillbaka locket och skdlj sprutan med vatten nar du dr klar. Placera sprutan och
flaskan i den yttre forpackningen igen och placera den sedan i kylsképet.



3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Nivan och varaktigheten pa sederingen dr dosberoende och tecken pé sedering kan darfor sarskilt
uppstd om dosen Overskrids. Hundar som far en stor 6verdos av ldkemedlet har hogre risk for att andas
in spyor pa grund av emetiska och CNS-hdmmande effekter kopplade till den aktiva substansen. En
mycket stor 6verdos kan vara livshotande.

Minskad hjértfrekvens kan ses efter administrering av hogre doser av den orala tasipimidinlosningen
dn de som rekommenderas. Blodtrycket minskar till ndgot under normala nivaer. Andningsfrekvensen
kan ibland minska. Hogre d4n rekommenderade doser av oral tasipimidinlésning kan ocksa framkalla
ett antal andra alfa-2-adrenoceptor-medierade effekter, bl.a. forhojt blodtryck, sankt kroppstemperatur,
letargi, krakningar och en QT-forlangning.

Sasom visats i en preklinisk studie kan effekterna av tasipimidin upphévas med ett sérskilt motgift,
atipamezol (alfa-2-adrenoceptorblockerare). En timme efter behandling med tasipimidin vid

60 mikrog/kg kroppsvikt administrerades intravendst en atipamezoldos pa 300 mikrog/kg kroppsvikt,
vilket motsvarar 0,06 ml/kg kroppsvikt av 16sning som innehdller 5 mg/ml. Den hér studiens resultat
visade att tasipimidins effekter kunde upphévas. Eftersom tasipimidins halveringstid éverskrider
atipamezols kan tecken pa tasipimidineffekter dock aterkomma.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO5CM96
4.2 Farmakodynamik

Likemedlet innehaller tasipimidin som aktiv substans. Tasipimidin &r en potent och selektiv alfa-2A-
adrenoceptoragonist (sdsom visats i adrenoceptorer hos médnniskan) som hdmmar frisdttningen av
noradrenalin fran noradrenerga neuroner, blockerar skramselreflexen och pa sa sitt motverkar
upphetsning.

Tasipimidin &r en alfa-2-adrenoceptoragonist och minskar darfoér 6veraktiveringen av noradrenerg
neurotransmission (0kad frisattning av noradrenalin i locus coeruleus), vilken har visats dstadkomma
oro och ridsla hos forsoksdjur som utsétts for stressiga situationer.

Sammanfattningsvis verkar tasipimidin genom att minska central noradrenerg neurotransmission.
Forutom den anxiolytiska effekten kan tasipimidin orsaka kénda dosberoende alfa-2-
adrenoceptormedierade farmakologiska effekter, sdsom sedering, analgesi och sankning av
hjartfrekvens, blodtryck och rektal temperatur.

Effekten intrdder vanligen inom 1 timme efter administreringen. Den kan vara i upp till 3 timmar eller
langre, men det finns individuell variation i effektens varaktighet.



4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter oral administrering i 10sning absorberas tasipimidin snabbt i fastande hundar. I en

farmakokinetisk studie pa fastande hundar observerades mattlig oral biotillgéinglighet for tasipimidin, i
genomsnitt 60 %. Efter oral administrering av 30 mikrog/kg till fastande hundar ar tasipimidins
maximala plasmakoncentration cirka 5 ng/ml och intréffar efter 0,5-1,5 timmar. Nar dosen upprepas

3 timmar senare har den foljande maximala plasmakoncentrationen visat sig vara mattligt (30 %)
hogre, men har ingen effekt pa tiden for maximal koncentration. Utfodring vid doseringstillfallet
bromsar absorptionen och minskar de maximala plasmanivaerna. Nér hunden har utfodrats &r
toppkoncentrationen lagre, 2,6 ng/ml, och intraffar senare, efter 0,7—6 timmar. Den totala
plasmaexponeringen for tasipimidin dr jamforbar i fasta och efter utfodring. Systemisk exponering
Okar ungefar dosproportionellt inom dosomradet 10—100 mikrog/kg. Inga tecken pa ackumulering
observeras efter upprepad administrering.

Distribution

Tasipimidin ar en lattférdelad forening och distributionsvolymen hos hund ér 3 I’kg. Tasipimidin
penetrerar hjarnvévnaden hos hund och likemedelskoncentrationen efter upprepad administrering ar
hogre 1 hjdrnan én i plasma. Tasipimidins in vitro-bindning till hundplasmaproteiner &r 1ag, ca 17 %.

Metabolism

Tasipimidin omsitts frémst genom demetylering och dehydrogenering och de vanligaste cirkulerande
metaboliterna &ér produkter av demetylering och dehydrogenering. Spér av tasipimidins demetylerade
dehydrogeneringsprodukt hittas i hundplasma efter hdga doser. De cirkulerande metaboliterna &r
mycket mindre potenta &n moderldakemedlet, vilket visas i adrenoceptorer hos ménniskor och rattor.

Eliminering

Tasipimidin 4r en férening som snabbt elimineras frén hundens cirkulation. Total clearance ar

21 ml/min/kg efter intravends bolusdos pa 10 mikrog/kg. Den terminala halveringstiden &r i
genomsnitt 1,7 timmar efter oral administrering vid fasta. Andelen tasipimidin som utsondras
oforandrad i urin dr 25 %. Samtliga cirkulerande metaboliter utsondras mycket mindre i urin jAimfort
med tasipimidin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 ar i kylskap (2 °C—8 °C) eller 1 manad vid hogst 25 °C.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras 1 kylskap (2 °C—8 °C). Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

15 ml transparent glasflaska av typ III glas med en barnskyddande polypropenforslutning, en LDPE-
adapter och en HDPE-film. En oral spruta av LDPE/polystyren ingar i férpackningen.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska och en oral spruta.




