ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sileo 0,1 mg/ml gel bucal para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de gel bucal contém:

Substancia(s) activa(s):

Cloridrato de dexmedetomidina 0,1 mg

(equivalente a 0,09 mg de dexmedetomidina).

Para a lista completa de excipientes, ver a sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel bucal.

Gel verde, translicido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes)

4.2 IndicagOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Alivio de ansiedade e medo agudos nos caes, associados ao ruido.

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar a cdes com insuficiéncia cardiovascular grave.

N&o administrar a cdes com doenca sistémica grave (classificada como ASA 111-1V); por exemplo,
insuficiéncia renal ou hepéatica em fase terminal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes que ainda estejam visivelmente sedados com a dose anterior.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se for engolido, o gel bucal torna-se ineficaz. Por esse motivo, deve evitar-se dar alimentos ou
guloseimas ao cdo nos 15 minutos ap6s a administracao do gel. Se o cdo engolir o gel, pode dar-se
outra dose, se necessario, 2 horas ap6s a dose anterior.



Em animais extremamente nervosos, excitados ou agitados, os niveis de catecolaminas endogenas séo
frequentemente elevados. Nestes animais, a resposta farmacoldgica dos agonistas alfa 2 (por exemplo,
a dexmedetomidina) pode ser reduzida.

A seguranca da administracdo de dexmedetomidina a cachorros com menos de 16 semanas e cdes com
mais de 17 anos ainda ndo foi alvo de estudos.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental ou de contacto prolongado com as mucosas, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Ndo conduza, uma vez que pode ocorrer
sedagdo e alteragdes na tenséo arterial.

Evite o contacto com a pele, olhos ou mucosas. Durante a administragdo do medicamento veterinario
use luvas impermeaveis descartaveis.

Em caso de contacto com a pele, lave imediatamente, com 4gua abundante, a parte da pele exposta e
dispa a roupa contaminada. Em caso de contacto com o0s olhos ou a boca, lave abundantemente com
agua limpa. Se ocorrerem sintomas, consulte um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & dexmedetomidina ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com este medicamento veterinario.

As mulheres gravidas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Podem ocorrer
contraccgBes uterinas e uma diminuicdo da pressao arterial fetal, ap6s exposigao sistémica a
dexmedetomidina.

Aviso ao médico:

A dexmedetomidina, a substancia activa de Sileo, ¢ um agonista receptor adrenérgico alfa 2. Os
sintomas apos a absorc¢do podem incluir efeitos clinicos como a sedacdo proporcional a dose,
depressao respiratoria, bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Também tém sido
observadas arritmias ventriculares. Uma vez que os efeitos dependem da dose, sdo mais acentuados
nas criangas do que nos adultos.

Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados sintomaticamente. O antagonista
receptor adrenérgico alfa 2 especifico, o atipamezol, cuja administracéo esta aprovada em animais,
tem sido usado em seres humanos apenas a titulo experimental, para antagonizar efeitos induzidos pela
dexmedetomidina.

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reaccdes adversas comuns:

Devido & vasoconstrigdo periférica, pode observar-se palidez transitoria das membranas mucosas, no
local de aplicagdo. Outras reacgBes adversas muito comuns constatadas nos ensaios clinicos foram
sedacdo, vomitos e incontinéncia urinaria.

As reacgdes adversas pouco comuns observadas nos ensaios clinicos foram ansiedade, edema
periorbital, sonoléncia e sinais de gastroenterite.

A frequéncia das reaccgdes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando reacc¢oes adversas durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)



4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactac&o ou a postura de ovos

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo, nas
espécies-alvo. Por conseguinte, ndo é recomendada a administragdo do medicamento veterinario
durante a gestacéo e lactagao.

4.8 Interacgbes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Prevé-se que a utilizagao de outros depressores do sistema nervoso central potencie os efeitos da
dexmedetomidina, pelo que a dose deve ser ajustada em conformidade.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via bucal.

O medicamento veterinario deve ser administrado na mucosa oral, entre a bochecha e a gengiva do
c&o, numa dose de 125 microgramas/m’. A seringa oral de Sileo tem capacidade para administrar o
medicamento veterindrio em incrementos de 0,25 ml. Cada incremento é assinalado sob a forma de um
ponto no émbolo da seringa. A tabela de dosagem indica o nimero de pontos a administrar, em funcédo
do peso corporal do céo.

CILINDRO EMBOLO
4 > o 4 &

TAMPA 3 AMNEL DE RETEMCAD
GRADUACAD '

A tabela de dosagem seguinte indica o volume da dose (em pontos) a administrar, em funcdo do peso
corporal correspondente. Se a dose indicada para o cdo for superior a 6 pontos (1,5 ml), deve ser
administrada metade da dose na mucosa oral de um dos lados da boca do cdo, e a outra metade da dose
do outro lado. N&o exceder a dose recomendada.

Peso corporal do cdo (kg) | Numero de pontos

2,0-5,5 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 primeira dose deve ser administrada logo que o céo apresente os primeiros sinais de ansiedade ou
quando o dono detectar um estimulo tipico (por exemplo, o som de fogo de artificio ou de um trovao)
que provogque ansiedade ou medo no cdo. Os sinais tipicos de ansiedade e medo s&o ofegar, tremer,
movimentos agitados (mudar frequentemente de sitio, correr, inquietagao), procurar pessoas (encostar-
se, esconder-se atrés, dar a pata, seguir), esconder-se (debaixo de mobilias, em salas escuras), tentar
fugir, ficar petrificado (auséncia de movimentos), recusar alimentos ou guloseimas, mic¢do
inapropriada, defecacéo inapropriada, salivacao, etc.



Se 0 evento que suscita 0 medo continuar e o cdo voltar a mostrar sinais de ansiedade e medo, pode
dar-se nova dose 2 horas ap6s a dose anterior. O medicamento veterinario pode ser administrado até 5

vezes durante cada evento.

Instrucdes para administracdo do gel:

A administracéo deve ser efectuada por um adulto.

Preparacdo da nova seringa oral, antes da primeira administracdo:

Seleccdo da dose e administracio:

1. UTILIZACAO DE LUVAS
Use luvas impermeéveis descartaveis quando manusear o
medicamento veterinrio e a seringa oral.

2. SEGURAR O EMBOLO
Segure a seringa oral de modo a conseguir ver as marcas dos pontos
no émbolo da seringa. Segure 0 émbolo com a mdo esquerda.

3. DESBLOQUEAR 3
Segure 0 émbolo com a méo esquerda e desblogueie o anel de
retencdo verde rodando-o na sua direc¢do até deslizar livremente.

4. MOVER O ANEL
Mova o anel de retengdo para a extremidade oposta do émbolo.

5. BLOQUEAR ﬂ
Segure 0 émbolo com a mdo direita e blogueie o anel de retencéo
rodando-o na direc¢do oposta a sua.




6. DESBLOQUEAR a
Segure 0 émbolo com a méo direita e desbloqueie o anel de retencéo
rodando-o na sua direcgdo. N&o puxe o émbolo!

7. MOVER O ANEL

Mova o anel de retencdo na direc¢do da outra extremidade do émbolo,
para seleccionar a dose correcta, de acordo com a receita do médico
veterinario.

8. DEFINIR A DOSE E BLOQUEAR B

Posicione o anel de retencéo de forma a que o lado mais proximo do
cilindro fique alinhado com a marca de graduacéo (linha preta) e o
namero requerido de pontos esteja visivel entre o anel de retengéo e o
cilindro. Bloqueie o anel de reten¢do rodando-o na direcgéo oposta a
sua. Antes da administragao, certifique-se de que o anel de
retengdo esta bloqueado.

9. RETIRAR A TAMPA (APERTADA)

Puxe a tampa com firmeza enquanto segura o cilindro. Note que a
tampa estd muito apertada (puxe-a, ndo a rode). Guarde a tampa, para
voltar a colocé-la.

10. ADMINISTRAR NA BOCHECHA

Coloque a ponta da seringa oral entre a bochecha e a gengiva do cdo e
pressione 0 émbolo até o anel de retencdo forcar a paragem.
IMPORTANTE: O gel ndo deve ser engolido. Se for engolido, 0
gel pode tornar-se ineficaz.

NAO ENGOLIDO

11. VOLTAR A COLOCAR NA EMBALAGEM

Tape novamente a seringa oral e coloque-a na embalagem, uma vez
que o medicamento veterinario é sensivel & luz. Certifique-se de que a
embalagem fica correctamente fechada. Mantenha sempre a
embalagem fora da vista e alcance das criangas. Retire as luvas e
deite-as fora.



4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Quando a dose é excedida, podem observar-se sinais de sedagdo. O nivel e a duracdo da sedagao
dependem da dose. Se ocorrer sedagdo, o cdo deve ser mantido quente.

Pode observar-se uma diminuicdo da frequéncia cardiaca ap6s a administragao de doses de gel Sileo
superiores & recomendada. A pressdo arterial desce ligeiramente abaixo dos niveis normais.
Ocasionalmente, a frequéncia respiratéria pode diminuir. Doses de gel Sileo superiores a recomendada
também podem induzir alguns outros efeitos mediados por receptor adrenérgico alfa 2, entre eles
midriase, depressao das fungdes motoras e secretoras do tracto gastrintestinal, bloqueios AV
temporérios, diurese e hiperglicemia. Pode observar-se uma ligeira diminuicdo da temperatura
corporal.

Os efeitos da dexmedetomidina podem ser anulados através de um antidoto especifico, o atipamezol
(antagonista receptor adrenérgico alfa 2). Em caso de sobredosagem, a dose apropriada de atipamezol,
calculada em microgramas, € 3 vezes (3X) a dose de cloridrato de dexmedetomidina administrada no
gel Sileo. A dose de atipamezol (na concentracdo de 5 mg/ml) em mililitros € um dezasseis avos (1/16)
do volume da dose de gel Sileo.

4.11 Intervalo de seguranca

N4o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: psicolépticos, hipnéticos e sedativos.
Cddigo ATCvet: QNO5CM18.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O gel Sileo contém dexmedetomidina (sal de cloridrato) como substancia activa. A dexmedetomidina
€ um agonista receptor adrenérgico alfa 2 potente e selectivo que inibe a libertacdo de noradrenalina
(NA) pelos neuroénios noradrenérgicos e bloqueia as reac¢Ges de alarme, contrariando assim os estados
de excitacéo.

Sendo um agonista receptor adrenérgico alfa 2, a dexmedetomidina altera os niveis de NA, serotonina
(5-HT) e dopamina (DA) no hipocampo e no cértex frontal, indicando que esses compostos também
afectam as regides do cérebro que estdo envolvidas na criagdo e manutencdo de ansiedades complexas.
Nos roedores, 0s agonistas receptores adrenérgicos alfa 2 reduzem a sintese de NA, DA, 5-HT e do
precursor do 5-HT, o 5-HTP (5-hidroxitriptofano), no cortex frontal, hipocampo, corpo estriado e
hipotdlamo e, consequentemente, controlam o comportamento motor e reduzem os sinais associados
ao estado de ansiedade.

Em resumo, a dexmedetomidina, ao reduzir a neurotransmissao noradrenérgica e serotoninérgica
central, é eficiente no alivio da ansiedade e medo agudos nos caes, associados ao ruido. Além do efeito
ansiolitico, a dexmedetomidina tem outros efeitos farmacoldgicos bem conhecidos, dependentes da
dose, tais como a diminuicao da frequéncia cardiaca e da temperatura rectal, assim como
vasoconstrigdo periférica. Estes e outros efeitos sdo descritos de forma mais pormenorizada na sec¢do
4.10, relativa & sobredosagem.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A biodisponibilidade oral da dexmedetomidina é reduzida devido ao extenso metabolismo de primeira

passagem. Néao foram detectadas concentracBes mensuraveis de dexmedetomidina apds observagdo
com sonda gastrointestinal em cdes. Quando administrada atraves da mucosa oral, observa-se uma



biodisponibilidade melhorada, gragas a absor¢do na cavidade oral e ao facto de se evitar o
metabolismo de primeira passagem no figado.

A concentracdo maxima de dexmedetomidina ocorre aproximadamente 0,6 horas ap6s a administracao
intramuscular ou bucal. Num estudo farmacocinético em cées, a biodisponibilidade média bucal de
dexmedetomidina foi de 28%. O volume aparente de distribui¢cdo de dexmedetomidina em cées é de
0,9 I/kg. Na circulacéo, a dexmedetomidina esta amplamente ligada as proteinas plasmaticas (93%).
Em estudos realizados em ratos, observou-se que a distribuicdo de dexmedetomidina nos tecidos dos
ratos foi rapida e ampla, com concentracdes superiores as do plasma, em muitos tecidos. Os
respectivos niveis no cérebro foram entre 3 e 6 vezes superiores aos niveis no plasma.

A dexmedetomidina é eliminada por biotransformacao, principalmente no figado, com uma semi-vida
nos caes entre 0,5 e 3 horas apds a administracdo bucal. O metabolismo € responsavel por mais de
98% da eliminacdo. Metabolitos conhecidos mostram uma auséncia de actividade ou uma actividade
insignificante. As principais vias metabdlicas nos cdes sdo a hidroxilagdo de um metilo substituto e a
oxidacdao adicional para um acido carboxilico ou O-glucuronidagao do produto hidroxilado. Também
se observou N-metilacdo, N-glucuronidacédo e oxidacdo no anel imidazdélico. Os metabolitos s&o
excretados principalmente através da urina, com uma fracgdo minima detectada nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Agua, purificada

Propilenoglicol

Hidroxipropilcelulose

Lauril sulfato de sddio

Azul brilhante (E133)

Tartrazina (E102)

Hidrdxido de sodio (para ajuste do pH)
Acido cloridrico (para ajuste do pH)

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (remocédo da tampa): 2
semanas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Mantenha a seringa oral na embalagem, de modo a protegé-la da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Seringas orais HDPE de 3 ml, pré-carregadas, com graduacdes entre 0,25 ml (1 ponto) e 3 ml (12
pontos). A seringa oral estd equipada com um émbolo, um anel de dosagem e uma tampa (para selar a
seringa).

Cada seringa oral encontra-se numa embalagem individual com protecgéo para criancas.

Apresentagdes: embalagem Unica de 1 seringa oral e embalagens multiplas de 3 (3 embalagens de
uma), 5 (5 embalagens de uma), 10 (10 embalagens de uma) e 20 (20 embalagens de uma).



As embalagens multiplas de 5, 10 e 20 seringas orais destinam-se apenas a médicos veterinarios.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINLANDIA

Tel.: +358 10 4261

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/15/181/001-005

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 10/06/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N4o aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO I1
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responséveis) pela libertacdo do lote

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

B. CONDI(;@E~S OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartdo (1 seringa pré-carregada)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sileo 0,1 mg/ml gel bucal para cées
cloridrato de dexmedetomidina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml: Cloridrato de dexmedetomidina 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel bucal

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 3 ml seringa oral

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via bucal.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Caodigo QR a incluir + www.sileodog.com

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Ap0s a primeira abertura, usar no prazo de 2 semanas.
Ap06s a primeira abertura, administrar até:
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| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a utilizacdo, voltar a colocar a tampa.
Apos cada utilizacdo, voltar a colocar a seringa oral dentro da embalagem exterior.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminac&o dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:'EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterindrio. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENGCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/15/181/001 (1 x 3 ml seringa oral)

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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InstrucGes para abertura da embalagem:

e | P || |~ —
b e :%: [iﬁ?fd{;-j Ql:};:a___,x;'__':j
a |I = ‘_% - _:_r_,-.f—

\ i '_‘.J"-J-___.l .u" _.-II .".

1. Empurrar para partir o selo branco.

2. Empurrar para partir o selo amarelo.

3. Empurrar o selo amarelo e abrir

Texto nos selos:
Empurrar
Puxar

Na parte interior da embalagem:

Ao fechar, certifique-se de que as imagens dos cdes estdo alinhadas e que a embalagem esta
correctamente fechada.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartdo (3x1,5x1,10x 1e 20 x 1 seringas pré-carregadas)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sileo 0,1 mg/ml gel bucal para cées
cloridrato de dexmedetomidina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml: Cloridrato de dexmedetomidina 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel bucal

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 embalagens de (3 ml) seringas orais
5 embalagens de (3 ml) seringas orais
10 embalagens de (3 ml) seringas orais
20 embalagens de (3 ml) seringas orais

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via bucal.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminac&o dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:'EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterindrio. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta embalagem maltipla ndo deve ser fornecida directamente ao dono do animal.
(apenas para embalagens multiplas 5x 1, 10 x 1 e 20 x 1)

14. MENGCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/15/181/002 (3 (1 x 3 ml) seringas orais)
EU/2/15/181/003 (5 (1 x 3 ml) seringas orais)
EU/2/15/181/004 (10 (1 x 3 ml) seringas orais)
EU/2/15/181/005 (20 (1 x 3 ml) seringas orais)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa oral

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gel bucal Sileo 0,1 mg/ml

‘ad

dexmedetomidina HCI

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cloridrato de dexmedetomidina 0,1 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

3ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via bucal.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

6. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

‘ 8. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Gel bucal para cées Sileo 0,1 mg/ml

1. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Sileo 0,1 mg/ml gel bucal para cées
cloridrato de dexmedetomidina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Sileo é um gel bucal verde, translicido, que contém 0,1 mg/ml de cloridrato de dexmedetomidina
(substéncia activa), equivalente a 0,09 mg/ml de dexmedetomidina.

Outras substancias: Azul brilhante (E133) e tartrazina (E102).

4. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio de ansiedade e medo agudos nos caes, associados ao ruido.

5. CONTRA-INDICACOES

Ndo devera administrar Sileo ao seu céo se ele:

- for portador de doenca hepética, renal ou cardiaca grave.

- tiver hipersensibilidade & substancia activa ou a algum dos excipientes.
- apresentar sinais de sonoléncia devido a outra medicac&o.

6. REACCOES ADVERSAS
Sileo pode causar as reacgOes adversas seguintes.

Reacgdes comuns:

- palidez das membranas mucosas, no local de aplicacdo
- fadiga (sedacéo)

- vOmitos

- micgéo descontrolada.

Reaccdes pouco frequentes:
- ansiedade

- inchaco & volta dos olhos
- sonoléncia

- fezes moles.
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A frequéncia das reacc¢des adversas é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Sileo é administrado na mucosa oral, entre a bochecha e a gengiva do céo.

A seringa oral de Sileo administra 0 medicamento veterinario em pequenos incrementos (0,25 ml).
Cada incremento € assinalado sob a forma de um ponto no émbolo da seringa. A tabela de dosagem
indica o nimero de pontos a administrar, em fungéo do peso corporal do céo.

A tabela de dosagem seguinte indica o volume da dose (em pontos) a administrar, em funcdo do peso
corporal correspondente. Se a dose indicada para o cdo for superior a 6 pontos, deve ser administrada
metade da dose na mucosa oral de um dos lados da boca do cdo, e a outra metade da dose do outro
lado. N&o exceder a dose recomendada.

Peso corporal do cdo (kg) | Numero de pontos

2,0-5,5 1 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 eececeeee
62,6—75,5 3 eeeceeee
75,6-89 O eeececeee
89,1-100 10 eeccccecee

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A administracdo deve ser efectuada por um adulto. Durante a administracdo do medicamento
veterinario use luvas impermeéveis descartaveis.

A primeira dose deve ser administrada logo que o céo apresente os primeiros sinais de ansiedade ou
quando o dono detectar um estimulo tipico (por exemplo, o som de fogo de artificio ou de um trovao)
que provogque ansiedade ou medo no cdo. Os sinais tipicos de ansiedade e medo s&o ofegar, tremer,
movimentos agitados (mudar frequentemente de sitio, correr, inquietagao), procurar pessoas (encostar-
se, esconder-se atrds, dar a pata, seguir), esconder-se (debaixo de mobilias, em salas escuras), tentar
fugir, ficar petrificado (auséncia de movimentos), recusar alimentos ou guloseimas, mic¢do
inapropriada, defecacéo inapropriada, salivacao, etc.
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Se 0 evento que suscita 0 medo continuar e o cdo voltar a mostrar sinais de ansiedade e medo, pode
dar-se nova dose 2 horas ap6s a dose anterior. O medicamento pode ser administrado até 5 vezes
durante cada evento.

| Para instrugdes pormenorizadas e imagens, consulte a parte final deste folheto informativo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Imediatamente ap6s cada administracdo, voltar a colocar a seringa oral dentro da embalagem exterior,
para a seguranca das criangas e também para protegé-la da luz.

Apo6s a administragdo, voltar a colocar a tampa.

Né&oadministrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo da seringa oral e na embalagem exterior, depois de "EXP". O prazo de validade refere-se ao
altimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da seringa oral: 2 semanas. Escreva uma nota na
embalagem, a seguir a "Apo0s a primeira abertura, administrar até:" para se recordar quando terminam
as 2 semanas.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

PrecaucGes especiais de utilizagdo

Ao contrario da maioria dos outros medicamentos veterinarios orais, este medicamento veterinario ndo
se destina a ser engolido. Tem de ser colocado na mucosa, entre a bochecha e a gengiva do céo. Por
esse motivo, deve evitar-se dar alimentos ou guloseimas ao cdo nos 15 minutos ap6s a administragao
do gel. Se for engolido, o gel bucal torna-se menos eficaz. Se o cdo engolir o gel, pode dar-se outra
dose, se necessario, 2 horas apés a dose anterior.

Em animais extremamente nervosos, excitados ou agitados, a resposta ao medicamento pode ser
reduzida.

A seguranca da administracdo de Sileo a cachorros com menos de 16 semanas e cdes com mais de 17
anos ainda néo foi alvo de estudos.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de ingestdo acidental ou de contacto prolongado com as mucosas, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Ndo conduza, uma vez que pode ocorrer
sedagdo e alteragdes na tensdo arterial.

Evite o contacto com a pele, olhos ou mucosas. Durante a administragdo do medicamento veterinario
use luvas impermeaveis descartaveis.

Em caso de contacto com a pele, lave imediatamente, com &gua abundante, e dispa a roupa
contaminada. Em caso de contacto com os olhos ou a boca, lave abundantemente com agua limpa. Se
ocorrerem sintomas, consulte um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & dexmedetomidina ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com este medicamento veterinario.
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As mulheres gravidas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Podem ocorrer
contraccgBes uterinas e uma diminuicdo da pressao arterial fetal, ap6s exposigdo sistémica a
dexmedetomidina.

Aviso ao médico:

A dexmedetomidina, a substancia activa de Sileo, é um agonista receptor adrenérgico alfa 2. Os
sintomas apos a absorc¢do podem incluir efeitos clinicos como a sedacdo proporcional a dose,
depressao respiratoria, bradicardia, hipotensdo, boca seca e hiperglicemia. Também tém sido
observadas arritmias ventriculares. Uma vez que os efeitos dependem da dose, sdo mais acentuados
nas criangas do que nos adultos. Os sintomas respiratorios e hemodindmicos devem ser tratados
sintomaticamente. O antagonista receptor adrenérgico alfa 2 especifico, o atipamezol, cuja
administracdo esta aprovada em animais, tem sido usado em seres humanos apenas a titulo
experimental, para antagonizar efeitos induzidos pela dexmedetomidina.

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao e lactacdo, nas
espécies-alvo. Por conseguinte, ndo é recomendada a administragdo do medicamento veterinario
durante a gestacéo e lactagdo.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacgéo:

Se o cdo estiver a tomar outros medicamentos, informe o seu médico veterinario.

Prevé-se que a utilizagao de outros depressores do sistema nervoso central potencie os efeitos da
dexmedetomidina, pelo que a dose deve ser ajustada pelo médico veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A sobredosagem pode provocar uma fadiga excessiva. Se observar este sintoma, o co deve ser
mantido quente.

Em caso de sobredosagem, contacte imediatamente um médico veterinario.

Os efeitos da dexmedetomidina podem ser anulados através de um antidoto especifico (medicamento
veterinario de reversdo).

Informacdo para 0 médico veterinario:
N&o exceder a dose recomendada. Quando a dose é excedida, podem observar-se sinais de sedagdo. O
nivel e a duracdo da sedacdo dependem da dose. Se ocorrer sedacdo, o cdo deve ser mantido quente.

Pode observar-se uma diminuicdo da frequéncia cardiaca ap6s a administragao de doses de gel Sileo
superiores & recomendada. A pressdo arterial desce ligeiramente abaixo dos niveis normais.
Ocasionalmente, a frequéncia respiratéria pode diminuir. Doses de gel Sileo superiores a recomendada
também podem induzir alguns outros efeitos mediados por receptor adrenérgico alfa 2, entre eles
midriase, depressao das fungdes motoras e secretoras do tracto gastrintestinal, bloqueios AV
temporérios, diurese e hiperglicemia. Pode observar-se uma ligeira diminuicdo da temperatura
corporal.

Os efeitos da dexmedetomidina podem ser anulados através de um antidoto especifico, o atipamezol
(antagonista receptor adrenérgico alfa 2). Em caso de sobredosagem, a dose apropriada de atipamezol,
calculada em microgramas, € 3 vezes (3X) a dose de cloridrato de dexmedetomidina administrada no
gel Sileo. A dose de atipamezol (na concentracdo de 5 mg/ml) em mililitros € um dezasseis avos (1/16)
do volume da dose de gel Sileo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu veterinario ou farmacéutico como eliminar medicamentos que ja ndo sejam
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informag@es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES
Instrucdes para administragdo do gel:

CILINDRO EMBOLO
< - - - d

/ PONTO  MARCA DE \'

= ANEL DE RETENCAQ
GRADUACAD '

Preparacdo da nova seringa oral, antes da primeira administracdo:

1. UTILIZACAO DE LUVAS
Use luvas impermedveis descartaveis quando manusear o
medicamento veterinrio e a seringa oral.

2. SEGURAR O EMBOLO
Segure a seringa oral de modo a conseguir ver as marcas dos pontos
no émbolo da seringa. Segure 0 émbolo com a mao esquerda.

3. DESBLOQUEAR a
Segure 0 émbolo com a méo esquerda e desbloqueie o anel de
retencdo verde rodando-o na sua direcgao até deslizar livremente.

4. MOVER O ANEL
Mova o anel de retencdo para a extremidade oposta do émbolo.
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5. BLOQUEAR 9
Segure 0 émbolo com a méo direita e bloqueie o anel de retengao
rodando-o na direc¢do oposta a sua.

Seleccdo da dose e administracio:

N

6. DESBLOQUEAR a
Segure 0 émbolo com a méo direita e desbloqueie o anel de retencéo
rodando-o na sua direcgdo. N&o puxe o émbolo!

7. MOVER O ANEL

Mova o anel de retengdo na direcgdo da outra extremidade do émbolo,
para seleccionar a dose correcta, de acordo com a receita do médico
veterinario.

8. DEFINIR A DOSE E BLOQUEAR 9

Posicione o anel de retencéo de forma a que o lado mais préximo do
cilindro fique alinhado com a marca de graduacéo (linha preta) e o
namero requerido de pontos esteja visivel entre o anel de retengdo e o
cilindro. Blogueie o anel de retengdo rodando-o na direc¢do oposta a
sua. Antes da administracéo, certifique-se de que o anel de
retencdo esta bloqueado.

9. RETIRAR A TAMPA (APERTADA)

Puxe a tampa com firmeza enquanto segura o cilindro. Note que a
tampa estd muito apertada (puxe-a, ndo a rode). Guarde a tampa, para
voltar a colocé-la.
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10. ADMINISTRAR NA BOCHECHA

Coloque a ponta da seringa oral entre a bochecha e a gengiva do cdo e
pressione 0 émbolo até o anel de retencdo forcar a paragem.
IMPORTANTE: O gel ndo deve ser engolido. Se for engolido, o
gel pode tornar-se ineficaz.

NAO ENGOLIDO

11. VOLTAR A COLOCAR NA EMBALAGEM

Tape novamente a seringa oral e coloque-a na embalagem, uma vez
que o medicamento é sensivel & luz. Certifique-se de que a
embalagem fica correctamente fechada. Mantenha sempre a
embalagem fora da vista e alcance das criangas. Retire as luvas e
deite-as fora.

Apresentagdes: embalagem unica de 1 seringa oral e embalagens multiplas de 3 (3 embalagens de uma
seringa oral). Também estdo disponiveis embalagens multiplas de 5, 10 e 20 seringas orais, mas
destinam-se apenas a ser fornecidas a médicos veterinarios.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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Para qualquer informacéo sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular

da autorizacéo de introducéo no mercado.

Sverige

Orion Pharma Animal Health
Djupdalsvédgen 7

Box 520

SE-192 05 Sollentuna

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. Grochowska 278/31

03-841 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
Gjerdrumsvei 8

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.o.

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

Edificio Amoreiras Square

Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, 17, 3°A
1070-313 Lishoa

Portugal

Tel: + 351 308808321

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034

France

ZOETIS France

10 rue Raymond David
92240 MALAKOFF

Tel: + 33 (0) 810 734 937

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7, piano 1
20124 Milano

Italia

Tel: + 39-0282950604

Osterreich, Peny6;iuka Bwrarapus, EAAada, Croatia,
Malta, Konpog,

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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