BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Reconcile 8 mg tyggetabletter til hunde

Reconcile 16 mg tyggetabletter til hunde

Reconcile 32 mg tyggetabletter til hunde

Reconcile 64 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Reconcile 8 mg: Fluoxetin 8 mg (svarende til 9,04 mg fluoxetinhydrochlorid)
Reconcile 16 mg: Fluoxetin 16 mg (svarende til 18,08 mg fluoxetinhydrochlorid)

Reconcile 32 mg: Fluoxetin 32 mg (svarende til 36,16 mg fluoxetinhydrochlorid)
Reconcile 64 mg: Fluoxetin 64 mg (svarende til 72,34 mg fluoxetinhydrochlorid)

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetablett.

Plettede, lysebrune til brune runde tyggetabletter, patrykt pa den ene side med et nummer (som angivet
nedenfor):

Reconcile 8 mg tabletter: 4203

Reconcile 16 mg tabletter: 4205

Reconcile 32 mg tabletter: 4207

Reconcile 64 mg tabletter: 4209

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Som en hjelp i behandlingen af separationsrelaterede lidelser hos hunde, der er manifesteret ved
destruktion og upassende adfzerd (vokalisation og upassende defakation og/eller urinering) og kun i
kombination med modifikationsteknikker for adfzerd.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til hunde, der vejer under 4 kg

Bor ikke anvendes til hunde med epilepsi eller til hunde med en anamnese med krampeanfald.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for fluoxetin eller andre selektive serotonin

genoptagelseshaemmere (SSRI’er) eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som legemidlet er beregnet til



Ingen.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtichedsregler vedrarende brug til dyr

Produktets sikkerhed er ikke blevet fastsldet hos hunde under 6 maneder og med en vegt under 4 kg.

Selvom anfald er sjeldne, kan de foreckomme hos hunde, der behandles med Reconcile. Behandlingen
ber stoppes 1 tilfzelde af anfald.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

I tilfeelde af selvindtagelse ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen. Hos mennesker omfatter de mest almindelige symptomer, der er
forbundet med overdosering krampeanfald, somnolens, kvalme, takykardi og opkastning.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

For at minimere risikoen for bivirkninger ber den anbefalede dosis ikke overskrides.

- Nedsat appetit (inklusive anoreksi); apati (meget almindelige).

- Urinvejslidelser (cystit, urininkontinens, urinretention, stranguri); tegn i centralnervesystemet
(inkoordination, desorientering) (almindelige).

- Vagttab/konditionstab; mydriasis (ikke almindelige).

- Stennen, krampeanfald, opkastning (sjeldne).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt, hvorfor anvendelse under
draegtighed og laktation frarades.

Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger, fotal toksicitet
eller maternel toksicitet. Der blev ikke bemerket nogen virkning pa den reproduktive kapacitet hos
han- og hunrotter.

Ma ikke anvendes til avisdyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Reconcile ber ikke gives samtidig med veterinerleegemidler, der senker tersklen for krampeanfald
(f.eks. fenotiaziner sdsom acepromazin eller klorpromazin).

Produktet ma ikke anvendes i forbindelse med andre serotonerge midler (f.eks. sertralin) og
monoaminoxidaseh&emmere (MAO-ha&mmere) [f.eks. selegilinhydroklorid (L-deprenyl), amitraz] eller
tricykliske aminer (TCA’er) (f.eks. amitriptylin og clomipramin).



Der ber overholdes et 6 ugers udvaskningsinterval efter afbrydelse af behandling med produktet forud
for indgivelse af et andet veterinerlagemiddel, der pa uheldig méde kan interagere med fluoxetin eller
dets metabolit, norfluoxetin.

Fluoxetin metaboliseres hovedsageligt af P-450 enzymsystemet, selvom den ngjagtige isoform hos
hunde er wukendt. Derfor ber fluoxetin anvendes med forsigtighed sammen med andre
veterinerlegemidler.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Reconcile ber gives peroralt med en én gang daglig dosis pa 1 til 2 mg/kg legemsvaegt i henhold til
doseringsskemaet nedenfor:

Legemsveaegt (kg) Tabletstyrke (mg) Antal tabletter pr.
dag
4-8 Reconcile 8 mg tablet 1
>8-16 Reconcile 16 mg tablet 1
>16-32 Reconcile 32 mg tablet 1
>32-64 Reconcile 64 mg tablet 1

Der forventes klinisk forbedring med produktet inden for 1 til 2 uger. Hvis der ikke ses forbedring
inden for 4 uger, ber behandlingen af tilfeldet re-evalueres. Kliniske undersogelser har vist, at et
gavnligt respons er blevet pavist ved op til 8 ugers behandling med fluoxetin.

Reconciletabletter kan gives med eller uden foder. Tabletterne er tilsat smagsstof, og de fleste hunde
vil indtage tabletten, nar den tilbydes af ejeren.

Hvis en dosis springes over, ber den na®ste planlagte dosis gives som ordineret. Ved afslutningen af
behandlingen er det ikke nedvendigt at gradvist nedsette eller reducere doseringer, grundet dette
veterinarlegemiddels lange halveringstid.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Ved doseringer udover den anbefalede dosis forvearres observerede bivirkninger ved den
terapeutiske dosis, inklusive krampeanfald. Derudover blev der observeret aggressiv adfaerd. |
kliniske undersegelser opherte disse bivirkninger med det samme ved intravengs administration af
en standarddosis diazepam.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Selektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRI).
ATCvet-kode: QNO6ABO03

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Fluoxetin og dets aktive metabolit nor-fluoxetin har vist sig at vare yderst selektive heemmere af
serotoninoptagelse bade in vitro og in vivo. Fluoxetin virker ikke som et sedativ. Fluoxetin haemmer
kun katekolaminoptagelse ved heje koncentrationer in vifro og har ingen virkning pé
katekolaminoptagelse in vivo ved doseringer, der anvendes til at heemme serotoninoptagelse. Som et
resultat af at ha@mme serotoninoptagelse forsterker fluoxetin serotonerg neurotransmission og
frembringer funktionelle virkninger, der skyldes e@get aktivering af serotoninreceptorer. Fluoxetin
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mangler enhver signifikant affinitet for neurotransmitterreceptorer, inklusive den muskarine kolinerge
receptor, adrenerge receptorer, eller histaminerge H1-receptorer og har ikke nogen direkte virkning pa
hjertet.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Fluoxetin absorberes godt efter oral administration (cirka 72 %), og absorptionen pavirkes ikke af
fodring. Fluoxetin metaboliseres til norfluoxetin, en a&kvipotent SSRI, der medvirker til
veterinerlegemidlets virkning.

I en 21 dages underseggelse blev fluoxetin givet daglig ved en dosis pa 0,75, 1,5 og 3,0 mg/kg
legemsvaegt til laboratoriebeagles. Den maksimale plasmakoncentration (Cmax) 0g arealet under
plasmakoncentrationstidskurven (AUC) for fluoxetin var nasten proportional med dosis mellem 0,75
og 1,5 mg/kg, med en storre end dosisproportional egning ved 3 mg/kg. Efter administration forekom
fluoxetin hurtigt i plasma med middel Tmax-veerdier, der strakte sig fra 1,25 til 1,75 timer pa dag 1 og
fra 2,5 til 2,75 timer pa dag 21. Plasmaniveauer faldt hurtigt med middel t.-veerdier, der strakte sig
fra 4,6 til 5,7 timer pé dag 1 og fra 5,1 til 10,1 timer pa dag 21. Norfluoxetin plasmaniveauer fremkom
langsomt i plasma og blev langsomt udskilt med t...verdier, der strakte sig fra 44,2 til 48,9 timer pa
dag 21. Norfluoxetin Cmax 0g AUC var generelt dosisproportionale, men disse vardier var 3 til 4 gange
hgjere pa dag 21 end pé dag 1.

Akkumulering af fluoxetin og norfluoxetin forekom efter multiple doser, indtil der opnaedes et steady-
state inden for cirka 10 dage. Efter administration af den sidste dosis faldt fluoxetin- og
norfluoxetinplasmaniveauerne stot pa en log-lineser made. Eliminationsundersggelser hos hunde har
vist, at henholdsvis 29,8 % og 44 % af dosis blev udskilt i hhv. urin og feces 14 dage efter dosering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Mikrokrystallinsk cellulose

Sukrose (som sammentrykkeligt sukker)

Crospovidone

Kunstigt oksekedssmagsstof

Silica, kolloidt vandfrit

Calciumhydrogenfosfatdihydrat

Magnesiumstearat

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 30 dage.

Kassér alle tabletter, der er tilbage i beholderen efter opbevaringstiden er udlebet.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 30°C.

Opbevares i den originale beholder. Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Fjern ikke torremidlet.

6.5 Den indre emballages art og indhold



Hvid hejdensitetspolyethylen (HDPE) flaske med et bernesikret skrueldg, vat og terrekapsel.

Hver flaske indeholder 30 tabletter.
Pakningssterrelse med én flaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
FORTE Healthcare Itd

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/08/080/001 - 004

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 08/07/2008.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 13/07/2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pad Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG 11
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER



A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre @eske 8 mg, 16 mg, 32 mg og 64 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Reconcile 8 mg tyggetabletter til hunde

Reconcile 16 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 32 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 64 mg tyggetabletter til hunde

fluoxetin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

8 mg fluoxetin (som 9,04 mg fluoxetinhydrochlorid)

16 mg fluoxetin (som 18,08 mg fluoxetinhydrochlorid)
32 mg fluoxetin (som 36,16 mg fluoxetinhydrochlorid)
64 mg fluoxetin (som 72,34 mg fluoxetinhydrochlorid)

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetablet.

4. PAKNINGSSTORRELSE

Hver flaske indeholder 30 tabletter.

5. DYREARTER

Hunde.

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT
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Les indlegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

UDL.D. {méned/ér}

Efter &bning: anvendes inden for 30 dage.11.S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30°C

Opbevares i den originale beholder.

Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.
Fjern ikke torremidlet.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for born.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

FORTE Healthcare 1td
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaskeetikette — 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Reconcile 8 mg tyggetabletter til hunde

Reconcile 16 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 32 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 64 mg tyggetabletter til hunde

fluoxetin

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

8 mg fluoxetin (som 9,04 mg fluoxetinhydrochlorid)

16 mg fluoxetin (som 18,08 mg fluoxetinhydrochlorid)
32 mg fluoxetin (som 36,16 mg fluoxetinhydrochlorid)
64 mg fluoxetin (som 72,34 mg fluoxetinhydrochlorid)

DOSER

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL

30 tabletter.

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

UDL.D. {méaned/ar}
Efter &bning: anvendes inden...

8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:

Reconcile 8 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 16 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 32 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 64 mg tyggetabletter til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Reconcile 8 mg tyggetabletter til hunde

Reconcile 16 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 32 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 64 mg tyggetabletter til hunde

fluoxetin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder:
Reconcile er en plettet, lysebrun til brun, rund tyggetablet indeholdende:

Reconcile 8 mg: fluoxetin 8 mg (svarende til 9,04 mg fluoxetinhydrochlorid)

Reconcile 16 mg: fluoxetin 16 mg (svarende til 18,08 mg fluoxetinhydrochlorid)
Reconcile 32 mg: fluoxetin 32 mg (svarende til 36,16 mg fluoxetinhydrochlorid)
Reconcile 64 mg: fluoxetin 64 mg (svarende til 72,34 mg fluoxetinhydrochlorid)

Plettede, lysebrune til brune runde tyggetabletter, preeget pa den ene side med et nummer (som listet
nedenfor):

Reconcile 8 mg tabletter: 4203

Reconcile 16 mg tabletter: 4205

Reconcile 32 mg tabletter: 4207

Reconcile 64 mg tabletter: 4209
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4. INDIKATIONER

Anvendes som en hjelp i behandlingen af separationsrelaterede lidelser hos hunde, sdsom destruktion
og vokalisation og upassende defakation og/eller urinering. Dette produkt ber kun anvendes i
forbindelse med et modifikationsprogram for adfeerd anbefalet af Deres dyrlege.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til hunde, der vejer under 4 kg.
Bor ikke anvendes til hunde med epilepsi eller en anamnese med krampeantfald.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for fluoxetin eller andre selektive serotonin
genoptagelses-he&mmere (SSRI’er) eller over for et eller flere af hjelpestofterne.

6. BIVIRKNINGER
For at minimere risikoen for bivirkninger, ber den anbefalede dosis ikke overskrides.

- Nedsat appetit (inklusive anoreksi); apati (inklusive ro og eget sevn) (meget almindelige).

- Urinvejslidelser (sdsom blareinfektioner, uregelmaessig vandladning, ubehag ved vandladning); tegn
1 centralnervesystemet (inkoordination, desorientering) (almindelige).

- Vagttab/konditionstab; dilatering af gjets pupiller (ikke almindelige).

- Stennen, krampeanfald, opkastning (sjeldne).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzrre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Reconcile ber gives peroralt med en én gang daglig dosis pa 1 til 2 mg/kg legemsvegt i henhold til
doseringsskemaet nedenfor:

Legemsveagt (kg) Tabletstyrke (mg) Antal tabletter pr.
dag
4-8 Reconcile 8 mg tablet 1
>8-16 Reconcile 16 mg tablet 1
>16-32 Reconcile 32 mg tablet 1
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>32-64 Reconcile 64 mg tablet 1

Klinisk forbedring med produktet forventes inden for 1 eller 2 uger. Hvis der ikke ses forbedring inden
for 4 uger radsperges dyrlegen, som sa skal re-evaluere hundens behandling.

Kliniske studier har vist, at et gavnligt respons er blevet pavist ved op til 8 ugers behandling med

fluoxetin.
Hvis en dosis springes over, ber den naste planlagte dosis gives som ordineret.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletterne ber gives peroralt med eller uden foder. Tabletten er tilsat aromastoffer, s& de fleste hunde
vil indtage tabletten, nar den gives af ejeren.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30°C. Opbevares i den originale beholder. Hold flasken tet tillukket for at
beskytte mod fugt. Fjern ikke terremidlet.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stéar pa flasken.
Holdbarhed efter forste &bning: 30 dage.
Kassér alle tabletter, som er tilovers 30 dage efter dbning.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart

Sikkerheden ved Reconcile er ikke blevet fastlagt hos hunde, der er under 6 maneder gamle og vejer
mindre end 4 kg.

Omend sjeldne kan krampeanfald forekomme hos hunde, der behandles med produktet. Behandling skal
stoppes, hvis krampeanfald forekommer.

tabletterne bor ikke anvendes til hunde med epilepsi eller en anamnese med krampeanfald.

Searlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

I tilfeelde af indtagelse ved et handeligt uheld, skal der straks soges leegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til legen. Hos mennesker omfatter de mest almindelige symptomer forbundet med
overdosering krampeanfald, somnolens, kvalme, takykardi og opkastning.

Dragtighed og Laktation:
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Veterineregemidlets sikkerhed under dregtighed og laktation er ikke fastlagt, hvorfor anvendelse
under draegtighed og laktation frarades.

Laboratoriestudier af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger, fotal toxicitet eller
maternel toxicitet. Der blev ikke bemarket nogen virkning pa den reproduktive kapacitet hos han- og
hunrotter.

Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Underret Deres dyrleege, hvis Deres hund fér eller har faet nogen anden medicin, ogsa uden recept, da
produktet ikke ber gives pa samme tid som mange andre leegemidler.

Reconcile ber ikke gives samtidig med veterinerlegemidler, der senker tersklen for krampeanfald
(f.eks. fenotiaziner sdsom acepromazin eller klorpromazin).

Produktet ma ikke anvendes i forbindelse med andre serotonerge midler (f.eks. sertralin) og
monoaminoxidaseh&emmere (MAO-h&mmere) [f.eks. selegilinhydroklorid (L-deprenyl), amitraz] eller
tricykliske aminer (TCA’er) (f.eks. amitriptylin og clomipramin).

Der skal gennemfores et 6 ugers udvaskningsinterval efter afbrydelse af behandling med produktet
forud for indgivelse af et andet veterinerleegemiddel, der pa uheldig made kan interagere med
fluoxetin eller dets metabolit, norfluoxetin.

Fluoxetin metaboliseres hovedsageligt i leveren. Derfor ber fluoxetin anvendes med forsigtighed
sammen med andre veterinarlaegemidler.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):

I tilfeelde af overdosering ved et uheld ber De kontakte dyrlegen med det samme, og symptomatisk
behandling ber indledes. Bivirkninger som beskrevet ovenfor, inklusive krampeanfald, er mere
almindelige efter overdosis. Desuden blev aggressiv adfard observeret.

13. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pad Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:
En flaske pr. aske.
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Tabletterne er pakket i flasker af polyethylen med hej densitet (HDPE), der hver indeholder 30

tabletter, vat og en terrekapsel

De bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

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

Espaia

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

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
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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

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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