PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Reconcile 8 mg zvykaci tablety pro psy

Reconcile 16 mg zZvykaci tablety pro psy
Reconcile 32 mg zvykaci tablety pro psy
Reconcile 64 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Reconcile 8 mg: Fluoxetinum 8 mg (odpovida 9,04 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Reconcile 16 mg: Fluoxetinum 16 mg (odpovida 18,08 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Reconcile 32 mg: Fluoxetinum 32 mg (odpovida 36,16 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Reconcile 64 mg: Fluoxetinum 64 mg (odpovida 72,34 mg Fluoxetini hydrochloridum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Kropenaté, svétle hnédé az hnédé kulaté zvykaci tablety, na jedné strané vypouklé s Cislem (podle
tohoto seznamu):

Reconcile 8 mg tablety: 4203

Reconcile 16 mg tablety: 4205

Reconcile 32 mg tablety: 4207

Reconcile 64 mg tablety: 4209

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Jako pomticka pfti 1éCbe€ pst pti poruchach souvisejicich s odloucenim, které se projevuji ni¢ivym a
nevhodnym chovanim (hlasovymi projevy a nevhodnym kalenim a/nebo mocenim) a pouze

v kombinaci s technikami pro Gpravu chovani.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u psu leh¢ich nez 4 kg.

Nepouzivat u psi s epilepsii nebo u pst, u kterych se jiz vyskytly zachvaty.

Nepouzivat v ptipade precitlivélosti na fluoxetin nebo jiné selektivni inhibitory reabsorpce serotoninu

(SSRI = selective serotonin re-uptake inhibitors) nebo na né€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Bezpecnost piipravku nebyla zjistovana u psi mladsich 6 mésicti nebo s hmotnosti nizsi nez 4 kg.

I kdyz je to vzacné, mohou se u pst lécenych piipravkem Reconcile vyskytnout zachvaty. Pokud se
vyskytnou, je tfeba 1écbu zastavit.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V piipadé€ ndhodného pozfeni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1¢kati. U lidi patii k nejcastéj$im symptomim souvisejicim s predavkovanim
zachvaty, ospalost, nevolnost, tachykardie a zvraceni.

4.6 Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavazZnost)

Aby bylo snizeno na minimum riziko nezadoucich u¢inkl, nesmi byt ptekro¢eno doporucené
davkovani.

- Snizena chut k jidlu (vCetné anorexie), letargie (velmi Caste).

- Poruchy mocovych cest (cystitida, mo¢ova inkontinence, zadrzovani mo¢i, bolestivé moceni),
priznaky centralni nervové soustavy (nekoordinovanost, dezorientace) (Casté).

- Ubytek na véze / ztrata kondice, mydriaza (neobvyklé).

- Lapéani po dechu, zachvaty, zvraceni (vzacné).

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(ky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace,
proto se pouziti béhem biezosti a laktace nedoporucuje.

Laboratorni studie u potkant a kraliki nepodaly dtikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. Nebyl zjistén zadny ucinek na reproduktivni schopnost u krysich samcti a samic.

Nepouzivat u plemennych zvirat.
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Reconcile by se nemél podavat soucasné s 1é¢ivymi veterinarnimi piipravky, které snizuji prah
zéachvatl (napf. fenothiaziny jako acepromazinem nebo chlorpromazinem).

Nepouzivejte ptipravek soucasné s jinymi serotonergnimi latkami (napf. sertralinem) a inhibitory
monoaminoxidazy (MAOI = monoamine oxidase inhibitor) [napf. hydrochloridem selegilinu (L-
deprenylem), amitrazem| nebo tricyklickymi aminy (TCA = tricyclic amines) (napf. amitriptylinem a
klomipraminem).



Po vysazeni 1écby piipravkem je tfeba dodrzet 6tydenni interval na vyplaveni pfed podanim jakéhokoli
1é¢ivého veterinarniho piipravku, ktery by mohl vykazovat nezadouci interakci s fluoxetinem nebo
jeho metabolitem, norfluoxetinem.

Fluoxetin je do zna¢né miry metabolizovan enzymovym systémem P-450, pfesna izoforma u pst je
vSak neznama. Proto by mél byt fluoxetin pouzivan opatrné spolu s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Ptipravek Reconcile by mél byt podavan peroralné v denni davce 1-2 mg/kg zivé hmotnosti podle této
tabulky davkovani:

Ziva hmotnost (kg) Sila tablet (mg) Pocet tablet denné
4-8 Reconcile 8 mg tableta 1
>8-16 Reconcile 16 mg tableta 1
>16-32 Reconcile 32 mg tableta 1
>32-64 Reconcile 64 mg tableta 1

Klinické zlepSeni stavu za pouziti piipravku lze ocekavat do 1 az 2 tydnt. Pokud neni zaznamenano
zadné zlepsSeni do 4 tydnti, mélo by byt ptehodnoceno feSeni daného ptipadu. Klinické studie ukazaly,
7e se projevila prizniva reakce po dobu az 8 tydni 1écby fluoxetinem.

Tablety Reconcile mohou byt podavany s krmivem nebo bez n¢j. Tablety jsou ochuceny a vétSina pst
je ochotné zkonzumuje, pokud jim je poda majitel.

Pokud je néktera davka vynechana, méla by byt nasledujici planovana davka podana podle piedpisu.
Na konci 1éEby neni tfeba davky postupné snizovat nebo redukovat diky dlouhému biologickému
polocasu tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U davek ptekracujicich doporucené davkovani jsou zhorseny zjisténé vedlejsi ucinky 1écive davky
vcetn¢ zachvatl. Navic bylo pozorovéano agresivni chovani. V klinickych studiich se tyto vedlejsi
ucinky okamzité zastavily po intravendznim podani standardni davky diazepamu.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: selektivni inhibitory reabsorpce serotoninu (SSRI).
ATCvet kod: QNO6ABO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bylo zjisténo, Ze fluoxetin a jeho aktivni metabolit nor-fluoxetin jsou vysoce selektivni inhibitory
absorpce serotoninu jak in vitro, tak in vivo. Fluoxetin neplsobi jako sedativum. Fluoxetin brani
absorpci katecholaminu pouze pii vysokych koncentracich in vitro a nema zadné G¢inky na absorpci
katecholaminu in vivo v davkach, které se pouzivaji k zabranéni absorpce serotoninu. V dusledku
zabranéni absorpce serotoninu zlepsSuje fluoxetin serotonergni nervovy pifenos a vyvolava funkéni



ucinky zptisobené zvysenou aktivaci receptorti serotoninu. Fluoxetin nema zadnou vyznamnou afinitu
pro receptory nervovych mediatori vcetné muskarinového cholinergniho receptoru, adrenergnich
receptorti nebo histaminergnich H1 receptor a nema ptimé u¢inky na srdce.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fluoxetin je dobfe vstiebavan po peroralnim podani (pfiblizné 72 %) a absorpce neni ovliviiovana
krmenim. Fluoxetin je metabolizovan na norfluoxetin, ekvipotentni SSRI, ktery pfispiva k u¢innosti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V 21denni studii byl fluoxetin podavan denné v davce 0,75, 1,5 a 3,0 mg/kg Zivé hmotnosti
laboratornim biglim. Maximalni plazmaticka koncentrace (cmax) @ plocha pod casovou kiivkou
plazmatické koncentrace (AUC) u fluoxetinu byly pfiblizné imémé davce mezi 0,75 a 1,5 mg/kg,
s vét§im nartistem nez imérnym davce pii 3 mg/kg. Po podani se fluoxetin rychle objevil v plazmé
s primérnymi hodnotami tmax sahajicimi od 1,25 do 1,75 hodin 1. den a od 2,5 do 2,75 hodin 21. den.
Plazmatické hladiny rychle klesaly s primérnymi hodnotami ty, sahajicimi od 4,6 do 5,7 hodin 1. den a
od 5,1 do 10,1 hodin 21. den. Plazmatické hladiny norfluoxetinu se v plazmé objevovaly pomalu a
byly pomalu eliminovany s hodnotami t, sahajicimi od 44,2 do 48,9 hodin 21. den. Cmax @ AUC
norfluoxetinu byly obecné proporcionalni davce, ale tyto hodnoty byly 3krat az 4krat vyssi 21. den nez
1. den.

K akumulaci fluoxetinu a norfluoxetinu dochazelo po nékolika davkach az do dosaZeni stabilniho
stava pfiblizn¢ béhem 10 dni. Po podani posledni davky plazmatické hladiny fluoxetinu
a norfluoxetinu trvale klesaly log-linearnim zptisobem. Eliminacni studie u pst prokazaly, ze 29,8 % a
44 % davky bylo vylouceno mo¢i a vykaly do 14 dnti po davkovani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celul6za

Sacharoza (jako stlacitelny cukr)
Krospovidon

Umélé hovézi aroma

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Stearan hofecnaty

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.

Zlikvidujte veskeré tablety, které zbydou v obalu po uplynuti doby pouzitelnosti.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl chranén pied

vlhkosti.
Neodstranujte vysouseci ¢inidlo.



6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Bila lahvicka z vysokohustotniho polyetylénu (HDPE) s détskym bezpec¢nostnim uzavérem, vatovy
smotek a desikant..

Kazda lahvicka obsahuje 30 tablet.
Velikost baleni: jedna lahvicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

FORTE Healthcare Itd

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/080/001 - 004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 08/07/2008

Datum posledniho prodlouzeni:13/07/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni uréeno pro potravinova zvirata.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi kartonovy obal 8 mg, 16 mg, 32 mg a 64 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Reconcile 8 mg zvykaci tablety pro psy

Reconcile 16 mg zvykaci tablety pro psy
Reconcile 32 mg zvykaci tablety pro psy
Reconcile 64 mg zvykaci tablety pro psy

fluoxetinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Fluoxetinum 8 mg (jako 9,04 mg Fluoxetini hydrochloridum)

Fluoxetinum 16 mg (jako 18,08 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Fluoxetinum 32 mg (jako 36,16 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Fluoxetinum 64 mg (jako 72,34 mg Fluoxetini hydrochloridum)

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

4. VELIKOST BALENi

Kazda lahvicka obsahuje 30 tablet.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 30 dnd.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl chranén pred vlhkosti.
Neodstranujte vysouseci ¢inidlo.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Oznaceni na lahvicce - 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Reconcile 8 mg zvykaci tablety pro psy

Reconcile 16 mg zvykaci tablety pro psy
Reconcile 32 mg zvykaci tablety pro psy
Reconcile 64 mg zvykaci tablety pro psy

fluoxetinum

2.  MNOZSTVIi LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Fluoxetinum 8 mg (jako 9,04 mg Fluoxetini hydrochloridum)

Fluoxetinum 16 mg (jako 18,08 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Fluoxetinum 32 mg (jako 36,16 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Fluoxetinum 64 mg (jako 72,34 mg Fluoxetini hydrochloridum)

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

30 tablet.

4. CESTA(Y) PODANi

Peroralni podani.

|5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do ...

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

Reconcile 8 mg Zvykaci tablety pro psy
Reconcile 16 mg Zvykaci tablety pro psy
Reconcile 32 mg Zvykaci tablety pro psy
Reconcile 64 mg Zvykaci tablety pro psy

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Reconcile 8 mg zvykaci tablety pro psy

Reconcile 16 mg zvykaci tablety pro psy
Reconcile 32 mg zvykaci tablety pro psy
Reconcile 64 mg Zvykaci tablety pro psy

fluoxetinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Reconcile 8 mg: Fluoxetinum 8 mg (odpovida 9,04 mg Fluoxetini hydrochloridum)

Reconcile 16 mg: Fluoxetinum 16 mg (odpovida 18,08 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Reconcile 32 mg: Fluoxetinum 32 mg (odpovida 36,16 mg Fluoxetini hydrochloridum)
Reconcile 64 mg: Fluoxetinum 64 mg (odpovida 72,34 mg Fluoxetini hydrochloridum)

Kropenaté, svétle hnédé az hnédé kulaté zvykaci tablety, na jedné stran¢ vypouklé s Cislem (podle
tohoto seznamu):

Reconcile 8 mg tablety: 4203

Reconcile 16 mg tablety: 4205

Reconcile 32 mg tablety: 4207

Reconcile 64 mg tablety: 4209

4. INDIKACE
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Pouzivaji se jako pomticka pfi 1€cbé psii pii poruchach souvisejicich s odlouc¢enim, které se projevuji
ni¢ivymi a hlasovymi projevy a nevhodnym kalenim a/nebo mocenim. Tento piipravek je tfeba
pouzivat pouze v kombinaci s programem pro zmeény chovani, doporuenym vasim veterinarnim
1ékatem.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u pst lehCich nez 4 kg.
Nepouzivat u pst s epilepsii nebo u pst, u kterych se jiz vyskytly zachvaty.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na fluoxetin nebo jiné selektivni inhibitory reabsorpce serotoninu
(SSRI = selective serotonin re-uptake inhibitors) nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Aby bylo snizeno na minimum riziko nezddoucich u¢inkl, nesmi byt prekroceno doporucené
davkovani.

- SniZena chut k jidlu (vCetné anorexie), letargie (vCetné netenosti a zvySené potieby spanku)
(velmi Casté).

- Poruchy mocovych cest (napt. infekce mocového méchyte, nepravidelné moceni, nepiijemné
pocity pii moceni), ptiznaky centralni nervové soustavy (nekoordinovanost, dezorientace) (Casté).

- Ubytek na vaze / ztrata kondice, rozsiteni zornic o&i (neobvyklé).

- Lapani po dechu, zachvaty, zvraceni (vzacné)

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc¢inek(ky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Reconcile by mél byt podavan peroralné v denni davce 1-2 mg/kg zivé hmotnosti podle této tabulky
davkovani:

Ziva hmotnost (kg) Sila tablet (mg) Pocet tablet denn¢
4-8 Reconcile 8 mg tableta 1
>8-16 Reconcile 16 mg tableta 1
>16-32 Reconcile 32 mg tableta 1
>32-64 Reconcile 64 mg tableta 1
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Klinické zlepSeni stavu pti uzivani ptipravku lze ocekavat do 1 az 2 tydnt. Pokud neni zaznamenano
zadné zlepSeni do 4 tydnt, obrat'te se na svého veterinarniho 1ékate, ktery prehodnoti 1éceni psa.

Klinické studie ukazaly, Ze se projevila pfizniva reakce po dobu az 8 tydnt 1éCby fluoxetinem.

Pokud je néktera ddvka vynechana, méla by byt nésledujici planovana davka podéana podle piedpisu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety by mély byt podavany peroralné s krmivem nebo bez n¢j. Tablety jsou ochuceny a vétSina pst

je ochotné zkonzumuje, pokud jim je poda majitel.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte v dobie uzaviené
lahvicce, aby byl chranén pied vlhkosti. Neodstranujte vysouseci ¢inidlo.

Veterinarni 1éCivy piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dnu.
Po uplynuti 30 dnti od otevieni zlikvidujte veskeré zbyvajici tablety.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Reconcile nebyla zjistovana u pst mladSich 6 mésici nebo
s hmotnosti niz§i nez 4 kg.

I kdyz je to vzacné, mohou se u psi 1éCenych piipravkem vyskytnout zachvaty. Pokud se vyskytnou

zachvaty, musi se 1écba ukoncit.
Tablety se nesmi pouzivat u psti s epilepsii a zachvaty v minulosti.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. U lidi patii k nejcastéj§im symptomim souvisejicim s predavkovanim
zéachvaty, ospalost, nevolnost, tachykardie a zvraceni.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti behem biezosti a laktace,
proto se pouziti béhem biezosti a laktace nedoporucuje.
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Laboratorni studie u potkanti a kralikd nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. Nebyl zjistén zadny Gcinek na reproduktivni schopnost u krysich samcti a samic.

Nepouzivat u plemennych zvirat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Informujte svého veterinarniho 1€kate o tom, jestli vas pes dostava nebo dostaval jakékoli jiné 1éky, i
nepfedepsané, nebot pripravek se nesmi podavat soucasné s mnoha jinymi léky.

Reconcile by se nem¢l podavat soucasné s 1é¢ivymi veterinarnimi piipravky, které snizuji prah
zachvatii (napf. fenothiaziny jako acepromazin nebo chlorpromazin).

Nepouzivejte pripravek soucasné s jinymi serotonergnimi latkami (napf. sertralinem) a inhibitory
monoaminoxidazy (MAOI = monoamine oxidase inhibitor) [napf. hydrochloridem selegilinu (L-
deprenylem), amitrazem| nebo tricyklickymi aminy (TCA = tricyclic amines) (napf. amitriptylinem a
klomipraminem).

Po vysazeni 1écby piipravkem je tfeba dodrzet 6tydenni interval bez 1écby pred podanim jakéhokoli
1é¢ivého veterindrniho ptipravku, ktery by mohl vykazovat nezadouci interakci s fluoxetinem nebo
jeho metabolitem, norfluoxetinem.

Fluoxetin je do zna¢né miry metabolizovan jatry. Proto by mél byt fluoxetin pouzivan opatrné spolu

s jinymi veterinarnimi 1éCivymi ptipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V piipadé nahodného pfedavkovani je nutno se okamzité obratit na veterinarniho lékafe a zahjit

vvvvvv

predavkovani. Kromée toho bylo pozorovano agresivni chovani.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad'te se vasim veterinarnim 1ékaiem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Jedna lahvicka v krabicce.

Tablety jsou baleny v lahvickach z vysokohustotniho polyetylenu (HDPE). Kazda lahvicka obsahuje
30 tablet, vatovy smotek a desikant.
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19 DK-6000 Kolding
TIf: +45 7550 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Forte Healthcare Ltd

Unit 9, Block 3, CityNorth Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland
Tel: + 35318417666
enquiries@fortehealthcare.com

Espaiia

VETNOVA SALUD S.L.

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

Espatia

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

France

Axience SAS

Tour Essor — 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél: +33 (0)1 41 83 23 10
contact@axience.fr

Ireland

Forte Healthcare Ltd

Unit 9, Block 3, CityNorth Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 D990

Tel: + 35318417666
enquiries(@fortehealthcare.com

Italia

VETNOVA SALUD S.L.

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

Spagna

Tel: + 39 3664 303226
vetnova@vetnova.net

Nederland

Forte Healthcare Ltd

Unit 9, Block 3, CityNorth Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland
Tel: + 35318417666
enquiries@fortehealthcare.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

NO-0160 Oslo

Tel: +47 902 97 102

norge@salfarm.com

Osterreich

Florian Schaible GmbH — Animal Power Vet
Rosenbach 121

A-9183 Rosenbach

Tel: +43 4253/31095

office@powervet.at

Portugal

VETNOVA SALUD S.L.

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

Espanha

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

Suomi/Finland

Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A5

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Forte Healthcare Ltd

Unit 9, Block 3, CityNorth Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland
Tel: +441292800013
Enquiries@fortehealthcare.com
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Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv

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