VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS

Reconcile 8 mg tuggutoflur fyrir hunda

Reconcile 16 mg tuggutdflur fyrir hunda

Reconcile 32 mg tuggutdflur fyrir hunda

Reconcile 64 mg tuggutoflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Reconcile 8 mg: Fluoxetin 8 mg (samsvarandi 9,04 mg fliioxetin hydroklorid)
Reconcile 16 mg: Fluoxetin 16 mg (samsvarandi 18,08 mg fluoxetin hydroklorio)
Reconcile 32 mg: Flioxetin 32 mg (samsvarandi 36,16 mg fluoxetin hydroklorid)

Reconcile 64 mg: Flioxetin 64 mg (samsvarandi 72,34 mg fluoxetin hydroklorid)

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutafla.

Doppéttar, ljosbrunar til brinar kringlottar tuggutdflur, med nimer greypt i adra hlidina (eins og fram
kemur hér fyrir nedan):

Reconcile 8 mg toflur: 4203

Reconcile 16 mg toflur: 4205

Reconcile 32 mg toflur: 4207

Reconcile 64 mg toflur: 4209

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Notad sem lidur i medferd vio vandamalum hja hundum er tengjast adskilnadarkvida sem lysir sér
med eydileggingarhvot og 6edlilegu atferli (gelti og losun & saur og pvagi) og adeins samhlida
atferlispjalfun.

4.3 Frabendingar

Notid ekki handa hundum sem vega minna en 4 kg.

Notid ekki hja hundum med flogaveiki eda s6gu um krampa.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir flioxetini eda 60rum sértaekum serotonin
endurupptokuhemlum (SSRI lyf) eda einhverju hjalparefnanna.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin
4.5 Sérstakar variudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Oryggi notkunar Renconcile hja hundum, sem eru yngri en 6 manada eda vega minna en 4 kg, hefur
ekki verid stadfest.

Hundar i medferd med lyfinu geta fengid krampa po ad pad s¢ mjog sjaldgeeft. Stodva skal medferdina
ef krampar koma fyrir.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef dyralyfio er ovart tekid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins. Algengustu einkenni ofskdmmtunar hja ménnum eru krampar, svefndrungi,
ogleoi, hraotaktur og uppkost.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Til ad draga eins og kostur er ur haettu 4 aukaverkunum, ma ekki nota sterri skammt en pann sem
radlagdur er.

- Minnkud matarlyst (p.m.t. lystarleysi); svefnhofgi (mjog algengar).

- bvagferakvillar (bl6orubolga, pvagleki, pvagtregda, dropamiga); einkenni fra midtaugakerfi
(samhafingarskortur, vistarfirring) (algengar).

- byngdartap/versnun likamlegs astands; ljosopsstaering (algengar).

- Medi, krampar, uppkdst (sjaldgeefar).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)>

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. bvi er ekki er melt
med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Rannsoknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda
moédur. Ekki komu fram nein ahrif 4 frjdsemi i karl- eda kvenrottum.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Reconcile skal ekki gefa samhlida dyralyfjum sem leekka krampaproskuldinn (t.d. fenotiazinlyfjum
eins og acepromazini eda klorpromazini).

Ekki ma nota lyfid samhlida 6drum serotoninvirkum lyfjum (t.d. sertralini) og méndéaminoxidasa



hemlum (MAO hemlum) [t.d. selegilin hydrokloridi (L-deprenyl), amitrazi] eda prihringlaga aminum
(TCA) (t.d. amitriptylini og klémipramini).

begar medferd med lyfinu er haett 4 ad lida 6 vikna utskolunartimi adur en gefio er eitthvad annad
dyralyf sem geti haft 6aeskilegar milliverkanir vid flioxetin eda nidurbrotsefnid, norfluoxetin.

Fluoxetin umbrotnar ad verulegu leyti fyrir tilverknad P-450 ensimkerfisins pott isoform pess i
hundum sé ekki nakveemlega pekkt. Pvi 4 ad nota fliioxetin med varid med 60rum dyralyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa 4 Reconcile til inntdku einu sinni 4 dag 1 skdmmtum sem svara til 1-2 mg/kg likamspunga
samkvemt nedangreindri skammtatoflu:

Likamspungi (kg) Styrkur t6flu (mg) Fjoldni taflna & dag
4-8 Reconcile 8 mg toflur 1
>8-16 Reconcile 16 mg toflur 1
>16-32 Reconcile 32 mg toflur 1
>32-64 Reconcile 64 mg toflur 1

Reikna ma med kliniskum bata med lyfinu innan 1 til 2 vikna. Ef enginn bati hefur komid i 1j6s innan
4 vikna, 4 a0 endurmeta medferdina. Synt hefur verid fram & jakveada svorun i allt ad 8 vikna medferd
med flaoxetini i kliniskum rannséknum.

Gefa ma Reconcile toflur med eda &n matar. Toflurnar eru bragdbaettar og flestir hundar éta toflurnar
pegar eigandi bydur peim peer.

Ef skammtur fellur nidur, 4 ad gefa naesta skammt samkvamt avisun. Ekki er naudsynlegt ad minnka
skammta smam saman eda laekka skammta i lok medferdar vegna langs helmingunartima dyralyfsins.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vio gjof skammta umfram radlagdan skammt, versna aukaverkanir sem geta komid fram vid
medferdarskammta, p.m.t. krampar. Ad auki hefur sést aukin arasargirni. [ kliniskum ranns6knum
hattu pessar aukaverkanir um leid og stadladur skammtur diazepams var gefinn i &0.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sértaekir ser6tonin endurupptokuhemlar (SSRI).
ATCvet flokkur: QNO6ABO3.

5.1 Lyfhrif

Synt hefur verid fram 4 ad fliioxetin og virkt nidurbrotsefni pess, nor-fluoxetin, eru mjog sértekir
hemlar & ser6tonin endurupptéku baedi in vitro og in vivo. Fluoxetin virkar ekki roandi. Flioxetin
hamlar upptoku katekodlamina eingdngu 1 haum skdmmtum irn vitro og hefur engin ahrif a upptdku
katekolamina in vivo 1 skdmmtum sem notadir eru til ad hamla ser6tonin upptoku. Afleiding homlunar
serotonin upptoku er ad flaoxetin eykur serdtoninvirk taugabod og hefur dhrif fyrir tilstilli aukinnar
virkni serotoninvidtaka. Fluoxetin hefur enga marktacka sackni i taugabodefna vidtaka, p.m.t.
kolinvirka muskarinvidtaka, adrenvirka vidtaka eda histamin H1 vidtaka og hefur ekki bein ahrif &
hjarta.



52  Lyfjahvorf

Fluoxetin frasogast vel eftir inntoku (u.p.b. 72%) og matur hefur ekki ahrif 4 frasogio. Fliioxetin er
umbrotid 1 norflioxetin, sem er jafnvirkt SSRI lyf og 4 patt 1 virkni dyralyfsins.

f 21 dags rannsokn var flaoxetin gefid rannsoknarstofu-beagle hundum daglega i skémmtunum 0,75,
1,5 og 3,0 mg/kg likamspyngdar. Hamarks plasmapéttni (Cax) 0og flatarmal undir plasmapéttni-
timaferli (AUC) fyrir flioxetin voru nokkurn veginn i hlutfalli vid skammta milli 0,75 og 1,5 mg/kg,
en jukust meira en i hlutfalli vid skammtinn vid 3 mg/kg. Eftir gjof kemur flaoxetin fljott fram i
plasma med medal Timax gildi & bilinu 1,25 til 1,75 klst. & fyrsta degi og 4 bilinu 2,5 til 2,75 klst. &

21. degi. Plasmapéttni minnkadi fljott med medalhelmingunartima (t,,) & bilinu 4,6 til 5,7 klst. fyrsta
daginn og 4 bilinu 5,1 til 10,1 klst. medalhelmingunartima (t.,). & 21. degi. Péttni norflioxetins kom
haegt fram i plasma og brotthvarfid var haegt med helmingunartima (t,;) & bilinu 44,2 til 48,9 klst. &

21. degi. Cinax 0g AUC fyrir norflioxetin voru almennt i hlutfalli vid skammta en gildin voru prisvar til
fjorum sinnum heaerri 4 21. degi en peim fyrsta.

Uppso6fnun fluoxetins og norfluoxetins atti sér stad eftir gjof margra skammta bar til jatnveegisastand
komst a4 u.p.b. 10 déogum. Eftir gjof sidasta skammts minnkadi plasmapéttni flioxetins og
norfliioxetins eftir 16garitmisku ferli. { rannsoknum 4 brotthvarfi hja hundum hefur komid i 1jés ad
29,8% og 44% skammtsins skiljast Gt i pvagi annars vegar og saur hins vegar &4 14 dogum fra gjof
lyfsins.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristalladur selluldsi

Stkrosi (sem sampjappanlegur sykur)

Krospovidon

Gervi nautak;jotsbragd

Vatnsfri kisilkvoda

Kalsium hydrogenfosfat dihydrat

Magnesium sterat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 30 dagar.

Ey0id 6llum téflum sem eru eftir i glasinu eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er.
6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 vid laegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Fjarlegid ekki purrketnid.

6.5 Gerd og samsetning innri umbida

Hyvitt hapéttni polyetylen (HDPE) glas med oryggisloki, bomullarvatningi og purrkhylki.

Hvert glas inniheldur 30 toflur.



Pakkningasteerd eitt glas.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
FORTE Healthcare 1td

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin
Ireland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/08/080/001 - 004
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 08/07/2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13/7/2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA 8 mg, 16 mg, 32 mg og 64 mg

1.  HEITI DYRALYFS

Reconcile 8 mg tuggutdflur fyrir hunda

Reconcile 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
Reconcile 32 mg tuggutoflur fyrir hunda
Reconcile 64 mg tuggutoflur fyrir hunda

flaoxetin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Fluoxetin 8 mg (sem fluoxetin hydroklorio 9,04 mg)

Fluoxetin 16 mg (sem flaoxetin hydroklorid 18,08 mg)
Fluoxetin 32 mg (sem flaoxetin hydroklorid 36,16 mg)
Fluoxetin 64 mg (sem fluoxetin hydroklorid 72,34 mg)

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur.

4. PAKKNINGASTARD

Hvet glas inniheldur 30 t6flur.

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntku

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 30 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C
Geymid 1 upprunalegum umbudum. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Fjarlegio ekki purrketnio.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedilinn.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA¢

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas 8 mg, 16 mg, 32 mg og 64 mg

1. HEITI DYRALYFS

Reconcile 8 mg tuggutdflur fyrir hunda

Reconcile 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
Reconcile 32 mg tuggutdflur fyrir hunda
Reconcile 64 mg tuggutdflur fyrir hunda

flaoxetin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Fluoxetin 8 mg (sem 9,04 mg flioxetin hydroklorid)

Fluoxetin 16 mg (sem 18,08 mg fltioxetin hydroklorio)
Fluoxetin 32 mg (sem 36,16 mg fltioxetin hydroklorio)
Fluoxetin 64 mg (sem 72,34 mg fliioxetin hydroklorid)

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

30 toflur.

4. [KOMULEIP(IR)

Til inntdku.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lotunr. {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist{manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 8. VARNAPARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

Reconcile 8 mg tuggutoflur fyrir hunda
Reconcile 16 mg tuggutoflur fyrir hunda
Reconcile 32 mg tuggutoflur fyrir hunda
Reconcile 64 mg tuggutoflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi

FORTE Healthcare 1td
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. HEITI DYRALYFS

Reconcile 8 mg tuggutoflur fyrir hunda
Reconcile 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
Reconcile 32 mg tuggutdflur fyrir hunda
Reconcile 64 mg tuggutoflur fyrir hunda

flaoxetin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Sérhver tafla inniheldur:

Reconcile 8 mg: flioxetin 8 mg (sem 9,04 mg fluoxetin hydroklorid)

Reconcile 16 mg: fluoxetin 16 mg (sem 18,08 mg flaoxetin hydroklorid)
Reconcile 32 mg: fluoxetin 32 mg (sem 36,16 mg fluoxetin hydroklorid)
Reconcile 64 mg: fluoxetin 64 mg (sem 72,34 mg flioxetin hydroklorid)

Reconcile eru doppottar, ljosbranar til brinar kringléttar tuggutdflur med innprentadri tolu a annari
hlidinni (eins gefid er upp hér fyrir nedan):

Reconcile 8 mg toflur: 4203
Reconcile 16 mg toflur: 4205

Reconcile 32 mg toflur: 4207
Reconcile 64 mg toflur: 4209

4. ABENDING(AR)
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Notad sem lidur i medferd vid vandamalum hja hundum er tengjast adskilnadarkvida, s.s.
eydileggingarhvot og gelti og losun 4 saur og pvagi. Lyfid 4 einungis ad nota samhlida atferlispjalfun
sem dyralaeknirinn hefur maelt med.

5. FRABENDINGAR
Notid ekki handa hundum sem vega minna en 4 kg.
Notid ekki hja hundum med flogaveiki eda sogu um krampa.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir flioxetini eda 60rum sérteekum serdtonin
endurupptokuhemlum (SSRI Iyf) eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Til ad draga eins og kostur er ur haettu 4 aukaverkunum, ma ekki nota sterri skammt en pann sem
radlagdur er.

- Minnkud matarlyst (p.m.t. lystarleysi); svefnhofgi (mjog algengar).

- bvagferakvillar (bloorubolga, pvagleki, pvagtregda, dropamiga); einkenni fra midtaugakerfi
(samhafingarskortur, vistarfirring) (algengar).

- byngdartap/versnun likamlegs astands; ljosopsstaering (algengar).

- Medi, krampar, uppkost (sjaldgeefar).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum og eins ef pid teljid ad lyfid virki ekki.
7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Gefa 4 Reconcile til inntdku einu sinni 4 dag i skdmmtum sem svara til 1-2 mg/kg likamspunga
samkvamt nedangreindri skammtatoflu:

Likamspungi (kg) Styrkur toflu (mg) Fjoldni taflna & dag
4- 8 Reconcile 8 mg téflur 1
>8-16 Reconcile 16 mg toflur 1
>16-32 Reconcile 32 mg toflur 1
>32-64 Reconcile 64 mg toflur 1
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Reikna ma med kliniskum bata med lyfinu innan 1 til 2 vikna. Ef enginn bati hefur komid i ljés innan
4 vikna, 4 a0 hafa samband vid dyralekninn sem parf ad endurmeta medferdina.

Synt hefur verid fram & jakvada jakvaed svorun i allt ad 8 vikna medferd med fltioxetini i kliniskum
rannsoknum.

Ef skammtur fellur nidur, 4 ad gefa naesta skammt samkvamt avisun.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefa 4 toflur inn meod eda an matar. Bragdid 4 toflunum er pannig ad flestir hundar munu borda peer
pegar eigandi gefur peim peer.

10. BIPTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbtdum. Geymid glasid vel lokad til varnar
gegn raka. Fjarlegio ekki purrkefnio.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 30 dagar.
Eydi0 o6llum t6flum sem eftir eru i glasinu 30 daga eftir a0 umbudir hafa verid rofnar.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Oryggi notkunar Renconcile hja hundum, sem eru yngri en 6 manada eda vega minna en 4 kg, hefur
ekki verid stadfest.

Hundar i medferd med lyfinu geta fengio krampa p6 ad pad sé¢ mjog sjaldgaeft. Stodva skal medferdina
ef krampar koma fyrir.

Hundum med flogaveiki eda sogu um krampa 4 ekki ad gefa Reconcile.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfio:

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir lyfsins. Algengustu einkenni ofskdmmtunar hja monnum eru krampar, svefndrungi,
o6gledi, hradtaktur og uppkost.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof. bvi er ekki er maelt
med notkun dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir eda eiturverkanir & fostur eda
modur. Ekki komu fram nein ahrif 4 frjosemi i karl- eda kvenrottum.

17



Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Upplysid dyralekninn ef hundurinn er ad taka eda hefur tekid eitthvad annad lyf, jafnvel pau sem eru
fengin an lyfsedils, par sem ekki ma gefa lyfid um leid og ymis 6nnur lyf.

Reconcile ma ekki samhlida dyralyfjum sem lakka krampaproskuld (t.d. fenotiazinlyfjum eins og
acepromazini eda klorpromazini).

Ekki ma nota lyfid samhlida 60rum serétoninvirkum lyfjum (t.d. sertralini) og méndéaminoxidasa
hemlum (MAO hemlum) [t.d. selegilin hydroklérioi (L-deprenyl), amitrazi] eda prihringlaga aminum
(TCA) (t.d. amitriptylini og klomipramini).

begar medferd med lyfinu er haett 4 ad 1lida 6 vikna utskolunartimi adur en gefid er eitthvad annad
dyralyf sem geti haft daeskilegar milliverkanir vid flioxetin eda nidurbrotsefnid, norfluoxetin.

Fluoxetin umbrotnar ad verulegu leyti fyrir tilverknad lifrinnar. bvi 4 ad nota fluoxetin med varad med
00rum dyralyfjum.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Vi0 ofskdmmtun fyrir slysni 4 a0 hafa strax samband vid dyralekninn og hefja skal medferd vid
einkennum. Aukaverkanir eins og lyst er hér fyrir ofan, p.m.t. flog, eru algengari eftir ofskdmmtun. Ad
auki kom fram 4arasargjarn hegoun.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Fargid Grgangi i samreemi vid gildandi reglur 4 hverjum stad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Eitt glas i pakka.

Toflunum er pakkad i HDPE floskur, par sem hver flaska inniheldur 30 téflur 4samt bémullarvafningi
og purrkhylki

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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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.

Espafia

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

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv

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

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 A 5

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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