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SILEO® — JEDINY SCHVALENY LEK
NA ZMIiRNENIi AKUTNi UZKOSTI
A STRACHU U PSU VE SPOJENI S HLUKEM



Sileo® je

PRVNI LEK PRO ZMIiRNENIi STRACHU Z HLUKU U PSA.

Konecné praktické reseni pro veterinare a majitele.

KLINICKY PROKAZANA BEZPECNOST A UCINNOST.

Lék vytvoreny na zakladé studovani pst trpicich strachem z hluku.

RESENIi PRO BEZNE SE VYSKYTUJICi PORUCHU CHOVANI.

Studie prokazaly, Ze az 50 % pst Uzkostlivé reaguje na nékteré typy zvuku.

SNADNY PRISTUP KE KOMPLEXNIMU PROBLEMU.

Rychly nastup ucinku (véetné opatreni k Gpravé chovani, nebo bez nich).

JEDNODUCHY KONCEPT PRO AKUTNI SITUACE.

K dostani na predpis pro domaci pouziti kdykoli je treba.

PRILEZITOST PRO DOBRY KLIENTSKY SERVIS.

Intuitivni informacni material pro veterinare i klienty.

Pomoc je konec¢né dostupna

Diky Sileo® a jeho prokazané ucinnosti a bezpecnosti nabizime veterinaFim novy nastroj pro

efektivni zmirnéni akutniho strachu z hluku u psu.

NOVA INDIKACE PRO DEXMEDETOMIDIN HYDROCHLORID. Dexmedetomidin hydrochlorid,
selektivni agonista alfa2-adrenergnich receptor(, v této nizké, nesedativni, anxiolytické davce pomaha
psdm uklidnit se nebo zlstat v klidu (avsak pfi plném védomi) v situacich, kdy dochazi k projevim

strachu z hluku.

EVROPSKA LEKOVA AGENTURA, CENTRALIZOVANA REGISTRACE V EU. Existuje neuspoko-
jena potreba pro zmirnéni uzkosti a strachu z hluku u pst. Sileo® je jediny celosvétové schvaleny

lék pro tuto indikaci.

MUZE BYT PODANO MAJITELEM PSA. Sileo® v jeho inovativni formé oralniho gelu umozniuje

majiteli snadno podat pripravek, kdykoli je treba.

PES ZUSTAVA v PRUBEHU LECBY PRI PLNEM VEDOMI. Klinické i¢inky dexmedetomidinu
jsou zavislé na davce. Anxiolytického Ucinku je dosaZeno dfive nez Uc¢inku sedativniho. S ordlnim
podanim je biologicka dostupnost dexmedetomidinu 28%, a tedy plazmaticka koncentrace Sileo®

dosahuje priblizné 1/4 v porovnani se stejnou davkou dexmetomidinu podaného IV.

SILEO® 0.1 MG/ML ORALNI GEL

Indikace

Zmirnéni akutni Uzkosti/anxiety a strachu spojenych s hlukem

Klinicky efekt

Rychly nastup, snadné pouziti, nesedativni anxiolytikum

Aktivni slozka

Dexmedetomidin hydrochloride

Cilovy druh

Pes

Cesta podani

Oralni (neni urcen ke spolknuti)

Davka

125 pg/m?

Biologicka dostupnost

28%

Jestlize je treba, mlize byt davka opakovana kazdé 2 hodiny

Reaplikace az pétkrat po sobé béhem jedné udalosti
Provedeni 3 mloralni aplikator pro opakované pouziti
Baleni Karton odolny vici détem
Dostupnost Lék na predpis




Sileo® je snadno pouzitelné

SILEO®JE INDIKOVANO ke zmirnéni akutni Uzkosti a strachu u pst ve spojeni s hlukem. U¢in-
nost Sileo® byla prokdzana samostatné, bez soubéznych opatreni k Gpravé chovani, ¢i jinych do-

plikovych opatreni.

TATO INDIKACE umoznuje, Ze Sileo® muize byt predepsano k prekonani akutnich stresovych
situaci spojenych s hlukem samostatné, a/nebo spole¢né s opatfenimi na Upravu chovani,
v zavislosti na tom, zda je Sileo® pouzivano jako prvni pomoc zvladani stresu, nebo jako podpora

opatreni na Upravu chovani.

(_ ............ Vilec stfikacky

........................... > (mmmmﬁﬁmmm”)

— A

Tecka
Prstencova zarazka
Davkovaci stupnice

APLIKATOR SILEO® PRINASIi UZIVATELSKY
SNADNY ZPUSOB PODANI.

SILEO® GEL JE DODAVAN ve 3 ml aplikatoru, ktery lze pouZit pro aplikaci vice davek. Gel se
aplikuje na sliznici dutiny Ustni, aby se dexmedetomidin, ktery zde ma byt absorbovan, vyhnul

metabolismu pfi prichodu jatry.

SILEO® BY MELO BYT PODANO jakmile pes vykazuje znamky Uzkosti/strachu, nebo jakmile

jsou zjistény nebo ocekavany typické podnéty vyvolavajici tzkost /strach.
PLNEHO UCINKU je dosazeno pfiblizné po 15 az 60 minutach, a Gc¢inek obvykle trva 2-3 hodiny*.
V pfipadé, ze zvuky vyvolavajici strach pokracuji, mize byt dalsi davka podana v intervalu (mini-

malné) dvou hodin, a to celkem 5 krat v pribéhu kazdé udalosti.

DAVKA SILEO® je 125 pug/m?, podavana na oralni sliznice. Oralni aplikator obsahuje 3 ml (= 12 te-
cek) Sileo® gelu, a aplikator davkuje produkt v 0,25 mililitrovych dil¢ich davkach (= 1 tecka).

*Délka pusobeni zahrnuje individualni odliSnosti.

Spravné davkovani pro psy
podie velikosti

DAVKOVACiI TABULKA

Télesnd hmotnost psa (kg) Davka/Pocet tecek Davek v 1 strikacce
2.0-5.5 le 12
5.6-12 200 6
12.1-20 3e00 4
20.1-29 40000 3
29.1-39 500000 2
39.1-50 ceo0000 2
50.1-62.5 7Te000000 1
62.6-75.5 3ec0000000 1
75.6-89 Jee0000000 1
89.1-100 10 ee00000000 1

PRVNi NASTAVENi APLIKATORU

odjistit &
Podrzte pist a odjistéte zelenou

prstencovou zarazku jejim oto¢enim
smérem k sobé.

Premistéte prstencovou zarazku

Premistéte prstencovou zarazku
k opa¢nému konci pistu.

zajistéte

Podrzte pist a zajistéte zelenou
prstencovou zarazku jejim oto¢enim
smérem od sebe.

APLIKACE

Aplikujte mezi licni sténu a dasen

Umistéte stiikacku pro oralni
podani mezi licni sténu a dasen psa
a tlacte na pist, dokud se nezastavi
o prstencovou zarazku.

PRIPRAVA K PODANI

odjistit &
Podrizte pist a odjistéte zelenou

prstencovou zarazku jejim otoc¢enim
smérem k sobé.

Nastavte davku a zajistéte ﬂ

Umistéte prstencovou zarazku tak,
aby jeji strana blize k valci strikacky
byla na trovni rysky na stupnici
(Cernd linka) a aby mezi prstencovou
zarazkou a valcem stfikacky byl vidét
pozadovany pocet tecek. Zajistéte
prstencovou zarazku.

Sejméte (tésnou) krytku.

Pevné drzte valec a silné zatdhnéte
za krytku. Poznamka: krytka je velmi
tésna (tahejte, neotacejte).

Gel by nemél byt spolknut

Pri spolknuti nemusi gel
Ucinkovat.



Klinicky prokazana
bezpecnost a ucinnost

Bezpecnost a Ucinnost Sileo® byla klinicky studovana a prokazana v nékolika klinickych pokusech na
vice nez 200 psech. Dvé z téchto studii byly provedeny na Novy rok pro prozkoumani lé¢ebného t¢inku
v redlnych podminkach, za pfitomnosti autentickych zvukovych podnétli (ohfostroje), které jsou nej-
Castéji oznacovany za plavodce strachu nebo Gzkostného chovani spojenych s hlukem. V téchto studiich

reportovali a hodnotili efektivitu pfimo majitelé psu.

Kromé toho bylo vice nez 70 pst zahrnuto v klinické studii, ve které hodnotili bezpecnost Sileo® vete-

rinafi. Nebyly zjistény zadné klinicky relevantni pochyby o bezpecnosti.
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SILEO® PLACEBO
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Terapeuticky efekt ve studii byl méritelny a statisticky vyznamny (p <0,0001). Ve sté-
Zejni randomizované, multicentrické, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii

vykazalo 72% psu lécenych Sileo® vyborny nebo dobry efekt.*

Vyborny efekt: Pes viibec nereaguje na zabavni pyrotechniku tzkostnym chovanim ¢i strachem

Dobry efekt: Reakce psa jsou mirné, je mozné jej snadno uklidnit

Néjaky efekt: Pes reaguje ponékud méné/mirnéji nez v predchozim roce (letech), ale nemuze se uklidnit
Zadny ucinek: Nedochazi k zddnému snizeni/zméné v reakcich psa ve srovnani s pfedchozim rokem (lety)
Horsi efekt: Reakce psa na zabavni pyrotechniku je silnéjsi nez v predchozim roce (letech)

Akutni uzkost je hézna

o

porucha chovani u psu

Strach a Uzkost v reakci na hluk je jednim z nejcastéjSich problému v chovani psi. Pfiblizné 50%
pst reaguje strachem na né&jaky druh hluku.? Castym spoustééem jsou nahlé hlasité zvuky, jako jsou

ohnostroje, bourky, vystrely, zvuky motori a stavebnich praci.

Typické priznaky Gzkosti a strachu u psd zahrnuji lapani po dechu, tres, popochazeni, hledani lidi,
skryvani se nebo snaha uniknout, odmitani jidla, nevhodné moceni nebo defekace, vyraz obliceje
afec téla svédéici o stresu. Unikové chovani, véetné skryvani se, miiZze mit za nasledek sebeposkozeni

a/nebo poskozeni majetku majitele.

Navzdory tomu, Ze precitlivélost na hluk je casta a narusuje psi welfare, jeji terapie je ¢asto nedo-
statec¢na nebo neucinna. Pri nedostatecné terapii se stav obvykle zhorsuje, a ¢asto vede k rozsireni

uzkostnych reakci na dalsi rozmanité zvuky.

Kromé toho existuji diikkazy o vzajemné potenciaci tizkostnych poruch chovani, napriklad se sepa-
racni uzkosti/anxietou.3* Proto je u pripadll souvisejicich se strachem ze zvukt véasny zasah dulezi-
ty, zejména z divodu jeho pozitivniho vlivu na celkovou kvalitu Zivota psa. Nejuzite¢néjsi prevenci

zhorsovani problému je vyhybani se negativnim zkusenostem.

Sileo® snizuje vzrusivost. Snizovani vzrusivosti je extrémé dilezité jiz pri uceni, protoze je prokaza-

no, ze vzrusivost je faktor interferujici se samotnym zpracovanim predavané informace.®

90%

PSU REAGUJE UZKOSTNE
NA ZVUK




Zjistéte vice o Sileo®

Informace pro veterinare

sileodog.com/vet

Informace pro majitele psa

sileodog.com

Vseobecné informace o strachu z hluku

strachzhlukuupsa.cz

Zjistete shlédnutim tohoto kratkého
videa na sileodog.com/vet, jak
snadné je podavat Sileo®
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DALSi INFORMACE: European public assessment report (European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/ema;/
index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/003764/vet_med_000319.jsp&mid=WC0b01ac058001falc
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