I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Reconcile 8 mg koslajamas tabletes suniem

Reconcile 16 mg koslajamas tabletes suniem
Reconcile 32 mg koslajamas tabletes suniem
Reconcile 64 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

Aktivas vielas:

8 mg: Fluoksetins 8 mg (atbilst 9,04 mg fluoksetina hidrohlorida)

16 mg: Fluoksetins 16 mg (atbilst 18,08 mg fluoksetina hidrohlorida)
32 mg: Fluoksetins 32 mg (atbilst 36,16 mg fluoksetina hidrohlorida)
64 mg: Fluoksetins 64 mg (atbilst 72,34 mg fluoksetina hidrohlorida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Mikrokristaliska celuloze

Saharoze (kompreséta cukura veida)

Krospovidons

Maksligais liellopu galas aromatiz&tajs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats

Magnija stearats

Raibas, dzeltenbrtinas apalas tabletes, kuram viena pus€ iegravets skaitlis (ka uzskaitits zemak):

8 mg tabletes: 4203

16 mg tabletes: 4205

32 mg tabletes: 4207

64 mg tabletes: 4209

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Ka paliglidzeklis arstéSana suniem ar uzvedibas trauc€jumiem, kas saistiti ar atSkirSanu un kas izpauzas ka
destruktiva un neadekvata uzvediba (gaudoSana un neatbilstoSa defekacija un/vai urinacija), lietoSanai tikai

kombinacija ar arstgjosa veterinararsta ieteiktu dzivnieka uzvedibas modifikacijas programmu.

3.3 Kontrindikacijas



Nelietot suniem, kuri sver mazak par 4 kg.
Nelietot suniem ar epilepsiju vai suniem, kam slimibas vésturé mingtas 1€kmes.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret fluoksetu vai citiem selektivajiem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI) vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4 Ipasibridinajumi
Nav.
3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Tpasi piesardzibas pasakumi drogai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums un iedarbigums nav noteikts suniem, kas ir jaunaki par 6 méneSiem vai sver
mazak par 4 kg.

Reti, tomer suniem, kas tiek arsteti ar STm veterinarajam zalém, var novérot 1ekmes. Ja paradas 1ekmes,
arstésana ir japartrauc.

Tpasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma markejumu arstam. Cilvékiem raksturigakie simptomi, kas saistiti ar pardozgSanu, ir
1ekmes, miegainiba, slikta diisa, tahikardija un vemsana.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemerojami.
3.6. Blakusparadibas

Merksugas: suni:

Loti biezi Samazinata apetite (ieskaitot anoreksiju)
’ _ . o Letargija
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Urincelu slimibas (cistits, urina nesaturéSana,

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstatajiem urina aizture, strangiirija)

dzivniekiem): Centralas nervu sisteémas simptomi (koordinacijas
trukums, dezorientacija)

Retak Svara zudums/veselibas stavokla pasliktinasanas
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1000 arstétajiem Midriaze

dzivniekiem):

Reti Elsosana

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Lekmes

dzivniekiem): VemsSana

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosfitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam



parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griusniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos pétijjumos zZurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Netika noveroti reproduktivie trauc€jumi Zurku matitém vai t€viniem.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.
3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar veterinarajam zalem, kas pazemina l€kmju slieksni
(piem@ram, ar tadiem fenotiaziniem ka acepromazins vai hlorpromazins).

Nelietot §is veterinaras zales kopa ar citiem serotoninergiskiem lidzekliem (piem@ram, sertralinu) un
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) [piem&ram, selegilina hidrohloridu (L-deprenilu), amitrazi] vai
tricikliskajiem aminiem (TCA) (piem€ram, amitriptilinu un klomipraminu).

Pirms tadu veterinaro zalu lietoSanas, kas varétu nelabveligi mijiedarboties ar fluoksetinu vai ta metabolitu
norfluoksetinu, jaievéro 6 nedelu izvadiSanas periods p€c arstéSanas partraukSanas ar §STm veterinarajam

zalem.

Fluoksetins galvenokart metabolizgjas ar P-450 enzima sisteémas palidzibu, nav zinama noteikta izoforma
suniem. Tade] fluoksetinu jalieto uzmanigi kopa ar citam veterinarajam zalem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Sis veterinaras zales lietot iekskigi vienu reizi diena, deva 1 1idz 2 mg/kg kermena svara, saskana ar zemak
att€loto dozeSanas tabulu:

Kermena svars (kg) Tabletes stiprums (mg) Tablesu skaits diena
4-8 Reconcile 8 mg tablete 1
>8 — 16 Reconcile 16 mg tablete 1
>16—32 Reconcile 32 mg tablete 1
>32 - 64 Reconcile 64 mg tablete 1

Klmisku uzlabosanos, lietojot §Ts veterinaras zales, var sagaidit pec 1 Iidz 2 ned€lam. Ja p&c 4 nedelam
nenovero uzlaboSanos, japarverte konkreta gadijuma arst€Sana. Klmiskie petfjumi ir paradijusi, ka
arst€Sanai ar fluoksetinu Iidz 8 ned€lam bija pozitiva atbildes reakcija.

Sis veterinaras zales var lietot kopa ar baribu vai bez tas. Tabletes ir garigas, un vairums sunu labprat
apedis tableti, kad saimnieks to piedavas.

Ja tiek izlaista deva, nakamo devu jadod, ka tas noziméts. ArstéSanas beigas nav nepiecieSams samazinat
devu sakara ar So veterinaro zalu ilgo eliminacijas pusperiodu.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Parsniedzot ieteikto devu (vairak neka 1 Iidz 2 mg/kg kermena svara), blakusparadibas, kuras novero pie
terapeitiskas devas, ieskaitot 1€kmes, klust izteiktakas. Papildus novero agresivu uzvedibu. Kliniskajos
pétijumos §is blakusparadibas tika nekav€joties partrauktas péc intravenozas diazepama standarta devas
ievadiSanas.

3.11. Ipasi lieto§anas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemé&rojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QNO06ABO3

4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Ir pieradits gan in vitro, gan in vivo, ka fluoksetins un ta metabolits norfluoksetins ir augsti selektivi
serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori. Fluoksetins nedarbojas ka sedativs lidzeklis. Tikai augstas
koncentracijas fluoksetins nelauj atpakalsaistities kateholaminam in vitro, un tam nav iedarbibas uz
kateholamina atpakalsaistiSanos in vivo devas, kuras lieto, lai nomaktu serotonina atpakalsaistiSanos.
Serotonina atpakalsaistiSanas nomaksanas rezultata fluoksetins uzlabo serotoninergisko neirotransmisiju un
rada funkcionalo iedarbibu sakara ar pastiprinatu serotonina receptoru aktivizaciju. Fluoksetinam nav
nozimigas tieksmes uz neirotransmiteru receptoriem, tai skaita muskarina holinergisko receptoru, o
adrenergiskajiem receptoriem vai histaminergiskajiem H1 receptoriem, un tam nav tieSas ietekmes uz sirdi.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Fluoksetins labi uzsiicas péc iekskigas uznemsanas (aptuveni 72%), un barosana uzstksanos neietekmé.
Fluoksetins galvenokart metabolizgjas par norfluoksetinu, lidzvertigu SSRI, kas pastiprina veterinaro zalu
efektivitati.

21 dienas petijuma laboratorija bigliem tika dots fluoksetins devas 0,75, 1,5 un 3,0 mg/kg kermena svara
diena. Fluoksetina maksimala koncentracija plazma (Cpax) un laukums zem plazmas koncentracijas laika
liknes (AUC) bija aptuveni proporcionala deva starp 0,75 un 1,5 mg/kg un lielaka neka devas
proporcionalais pieaugums pie 3 mg/kg. Peéc uznemsSanas fluoksetins nekavejoties paradijas plazma ar
vid€jo Tmax vertibu no 1,25 lidz 1,75 stundam pirmaja diena un no 2,5 Iidz 2,75 stundam 21. diena.
Fluoksetina [imenis plazma atri samazinajas, ar vid€jo t”2 vertibu no 4,6 1idz 5,7 stundam pirmaja diena un
no 5,1 Iidz 10,1 stundam 21. diena. Norfluoksetina Iimenis plazma 1énam paradijas un 1&énam tika izvadits
ar t'4 vertibu robezas no 44,2 lidz 48,9 stundam 21. diena. Norfluoksetina Cmax un AUC viena deva kopuma
bija proporcionali, bet §is vertibas bija 3 11dz 4 reizes augstakas 21. diena neka pirmaja diena.

Fluoksetina un norfluoksetina akumuléSanas notiek péc vairaku devu uznemsanas, lidz tiek sasniegts stabils
stavoklis apmeéram 10 dienas. Pec p&dgjas devas uznemsanas fluoksetina un norfluoksetina plazmas limenis
vienmerigi samazinajas logaritmiski lineara veida. Eliminacijas pétijumi suniem ir paradijusi, ka 29,8% un
44% devas tika izdalita ar urinu un fekalijam, respektivi, 14 dienas p&c zalu devas izsniegSanas.



5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Nav noteikta.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsanas: 30 dienas.
Iznicinat visas iepakojuma atlikusas tabletes péc deriguma termina beigam.
5.3 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma. Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.
Nenemt ara desikantu.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele ar bérniem drosu aizslégu, vates starpliku un sausuma
uzturétaju.

Katra pudelg ir 30 kos]ajamas tabletes.
Iepakojuma ir viena pudele.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FORTE Healthcare Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/08/080/001 - 004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/07/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{(MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA



Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite 8 mg, 16 mg, 32 mg un 64 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Reconcile 8 mg koslajamas tabletes

Reconcile 16 mg koslajamas tabletes
Reconcile 32 mg koslajamas tabletes
Reconcile 64 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra koslajama tablete satur:

8 mg fluoksetina (9,04 mg fluoksetina hidrohlorida veida) viena 8 mg koslajamaja tablete

16 mg fluoksetina (18,08 mg fluoksetina hidrohlorida veida) viena 16 mg koslajamaja tablete
32 mg fluoksetia (36,16 mg fluoksetina hidrohlorida veida) viena 32 mg koslajamaja tablete
64 mg fluoksetina (72,34 mg fluoksetina hidrohlorida veida) viena 64 mg koslajamaja tablete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 koS]lajamas tabletes.

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc atversSanas izlietot 30 dienu laika.

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Uzglabat ciesi noslegta pudelg, lai pasargatu no mitruma.
Nenemt ara desikantu.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FORTE Healthcare Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/080/001
EU/2/08/080/002
EU/2/08/080/003
EU/2/08/080/004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markéjums uz pudeles: 8 mg, 16 mg, 32 mg, un 64 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Reconcile
Reconcile
Reconcile
Reconcile

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra koslajama tablete satur:

8 mg: 8 mg fluoksetina (fluoksetia hidrohlorida veida)

16 mg: 16 mg fluoksetma (18,08 mg fluoksetina hidrohlorida veida)
32 mg: 32 mg fluoksetina (36,16 mg fluoksetina hidrohlorida veida)
64 mg: 64 mg fluoksetina (72,34 mg fluoksetina hidrohlorida veida)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atversSanas izlietot 30 dienu laika.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Reconcile 8 mg koslajamas tabletes suniem

Reconcile 16 mg koslajamas tabletes suniem

Reconcile 32 mg koslajamas tabletes suniem

Reconcile 64 mg koslajamas tabletes suniem

2 Sastavs

Katra tablete satur:

Aktivas vielas:

8 mg: 8 mg Fluoksetina (9,04 mg fluoksetina hidrohlorida veida)

16 mg: 16 mg Fluoksetina (18,08 mg fluoksetina hidrohlorida veida)
32 mg: 32 mg Fluoksetina (36,16 mg fluoksetina hidrohlorida veida)
64 mg: 64 mg Fluoksetina (72,34 mg fluoksetina hidrohlorida veida)
Raibas, dzeltenbriinas apalas kos§lajamas tabletes, kuram viena pus€ iegravéts skaitlis (ka uzskaitits zemak):
8 mg tabletes: 4203

16 mg tabletes: 4205

32 mg tabletes: 4207

64 mg tabletes: 4209

3. Merksugas

Sun

4. LietoSanas indikacijas

Ka paliglidzeklis arstéSana suniem ar uzvedibas traucgjumiem, kas saistiti ar atSkirSanu un kas izpauzas ka
destruktiva un neadekvata uzvediba (gaudosana un neatbilstosa defekacija un/vai urinacija), lietoSanai tikai
kombinacija ar arstejosa veterinararsta ieteiktu dzivnieka uzvedibas modifikacijas programmu.

S. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri sver mazak par 4 kg.

Nelietot suniem ar epilepsiju vai suniem, kam slimibas vésturé mingtas 1€kmes.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret fluoksetu vai citiem selektivajiem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI) vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:




So veterinaro zalu dro§ums un iedarbigums nav noteikts suniem, kas ir jaunaki par 6 ménesSiem vai sver
mazak par 4 kg.

Reti, tomer suniem, kas tiek arstéti ar STm veterinarajam zalém, var noverot 1ekmes. Ja paradas 1ekmes,
arst€Sana ir japartrauc.

Tabletes nedrikst lietot suniem, kuriem ir epilepsija vai bijusas krampju lekmes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam. Cilvékiem raksturigakie simptomi, kas saistiti ar pardozesanu, ir
lekmes, miegainiba, slikta diiSa, paatrinata sirdsdarbiba un vemsana.

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, tade] nav ieteicams tas lietot
griisnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos peétijumos zZurkam un truSiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Netika noveroti reproduktivie trauc€jumi Zurku matitém vai t€viniem.

Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ludzu, informgjiet savu veterinararstu, ja jiisu suns sanem vai ir sanémis citas zales, pat ja tas nav
parakstitas, jo §1s veterinaras zales nedrikst dot vienlaicigi ar citam zalém.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar veterinaram zaleém, kas pazemina lekmju slieksni
(piem&ram, ar tadiem fenotiaziniem ka acepromazins vai hlorpromazins).

Nelietot §is veterinaras zales kopa ar citiem serotoninergiskiem lidzekliem (piemé&ram, sertralinu) un
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) [piem&ram, selegilina hidrohloridu (L-deprenilu), amitrazi] vai
tricikliskajiem aminiem (TCA) (pieméram, amitriptilinu un klomipraminu).

Pirms tadu veterinaro zalu lietoSanas, kas var@tu nelabveligi mijiedarboties ar fluoksetinu vai ta
metabolttu norfluoksetinu, jaievéro 6 nedelu periods pec arst€Sanas partraukSanas ar §Tm veterinarajam

zalém.

Fluoksetins galvenokart metabolizgjas ar P-450 enzima sist€mas palidzibu, nav zinama noteikta izoforma
suniem. Tade] fluoksetinu jalieto uzmanigi kopa ar citam veterinarajam zalem.

Pardozgsana:

Pardoz&sanas gadijuma nekavéjoties konsultéties ar arstéjoso veterinararstu un uzsakt simptomatisku
terapiju. Blakusparadibas, ka aprakstits ieprieks, ieskaitot krampjus, ir biezakas pec pardozesanas. Turklat
tika novérota agresiva uzvediba. Kliniskajos p&tijumos §1s blakusparadibas tika nekav&joties partrauktas
péc intravenozas diazepama standarta devas ievadiSanas.

7. Blakusparadibas

Merksugas: suni:

| Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):




Samazinata apetite (ieskaitot anoreksiju); letargija (ieskaitot mierigumu un pastiprinatu gul&$anu)
Biezi (1 lidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

Urincelu slimibas (urinptisla infekcija, neregulara uringSana, gritibas urinét); centralas nervu sist€émas
simptomi (koordinacijas trikums, dezorientacija)

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem / 1000 arstetajiem dzivniekiem):

Svara zudums/veselibas stavokla pasliktinasanas, acu ziliSu paplaginaSanas

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arst€tajiem dzivniekiem):

ElsoSana, lIekmes, vemS$ana

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Sis veterinaras zales lietot iekskigi vienu reizi diena, deva 1 lidz 2 mg/kg kermena svara, saskana ar zemak
att€loto dozesSanas tabulu:

Kermena svars (kg) Tabletes stiprums (mg) Tablesu skaits diena
4-8 Reconcile 8 mg tablete 1
>8 — 16 Reconcile 16 mg tablete 1
>16—32 Reconcile 32 mg tablete 1
>32 — 64 Reconcile 64 mg tablete 1

Klmisko uzlabosanos, lietojot §Ts veterinaras zales, var sagaidit pec 1 Iidz 2 ned€lam. Ja p&c 4 nedelam
nenoveéro uzlabosanos, veterinararstam ir japarverté suna arstésana.

Kliniskie p&tijumi ir paradijusi, ka arste€Sanai ar fluoksetinu lidz 8 nedelam bija pozitiva atbildes reakcija.

Ja tiek izlaista deva, nakama deva jadod, ka tas noziméts. ArstéSanas beigas nav nepiecieSams samazinat
devu sakara ar So veterinaro zalu ilgo eliminacijas pusperiodu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes jadod iekskigi kopa ar baribu vai bez tas. Ta ka tabletes ir aromatizgtas, kad saimnieks piedava,
suni tas labprat aped.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojami.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzlabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma. Uzglabat cieSi noslégta pudelg, lai
pasargatu no mitruma. Nenemt ara desikantu.



Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz kastites un pudeles.
Deriguma termins attiecas uz noraditd meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 30 dienas.

Izmetiet visas tabletes, kas palikusas pari pec 30 dienu lietoSanas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistemam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/08/080/001 — 004
Katra pudelg ir 30 koslajamas tabletes un ta ir iepakota kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto§anas instrukcija pédgjo reizi parskatita

{MM/GGGG}
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turéetajs:

FORTE Healthcare Ltd.
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

FORTE Healthcare Ltd.
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

Tel: + 35318417666


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

enquiries@fortehealthcare.com

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

1pasnieka vietgjo parstavi.

Fabriksvej 30
DK-6000 Kolding
TIf: +45 7552 9413
info@salfarm.com

Belgié/Belgique/Belgien Nederland
Kela Veterinaria nv Virbac Nederland BV
BE-Tel +32 (0)3 780 63 90 Hermesweg 15 NL-3771ND
info.vet@kela.health Barneveld
Tel +31 342 427 127
info@yvirbac.nl
Danmark Norge
Salfarm Danmark A/S Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

Tel: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20, DE-23843 Bad Oldesloe
Tel: +49 4531 805 111

info@yvirbac.de

Osterreich

Florian Schaible GmbH — PowerVet
Rosenbach 121

AT-9183 Rosenbach

Tel: +43 4253/31095
office@powervet.at

Espaiia

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 21. Nave 3.
ES-28710 El Molar.

Tel: +34 918 440 273
vetnova@vetnova.net

Portugal

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 40. Nave 3.
28710 El Molar.

Espanha

Tel: +351 938 116 105
vetnova@vetnova.net

France

Axience SAS

Tour Essor — 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél: +33 (0)1 41 8323 10
contact@axience.fr

Suomi/Finland

Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A 5

FI-00380 Helsinki/Helsingfors
Puh/Tel: +358 201 443 360
vetcare@vetcare.fi

Italia

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 40. Nave 3.
1T-28710 El Molar.

Spagna

Tel: + 39 3664 303226
vetnova@yvetnova.net

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0) 767 834 810
scan(@salfarm.com

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv
Belgique/Belgien

United Kingdom (Northern Ireland)
Forte Healthcare Ltd
Block 3, Unit 9,



mailto:enquiries@fortehealthcare.com
mailto:info.vet@kela.health
mailto:info@virbac.nl
mailto:info@salfarm.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:info@virbac.de
mailto:office@powervet.at
mailto:vetnova@vetnova.net
mailto:vetnova@vetnova.net
mailto:contact@axience.fr
mailto:vetcare@vetcare.fi
mailto:vetnova@vetnova.net
mailto:scan@salfarm.com

Tel +32 (0)3 780 63 90
info.vet@kela.health

CityNorth Business Campus

Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland
Tel: +441292800013
enquiries@fortehealthcare.com
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