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 tablete satur:

Aktiva viela:

Reconcile 8 mg: Fluoksetins 8 mg (atbilst 9,04 mg fluoksetina hidrohlorida)
Reconcile 16 mg: Fluoksetins 16 mg (atbilst 18,08 mg fluoksetina hidrohlorida)
Reconcile 32 mg: Fluoksetins 32 mg (atbilst 36,16 mg fluoksetina hidrohlorida)
Reconcile 64 mg: Fluoksetins 64 mg (atbilst 72,34 mg fluoksetina hidrohlorida)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.

Raibas, dzeltenbriinas apalas koslajamas tabletes, kuram viena pusé iegraveéts skaitlis (ka uzskaitits
zemak):

Reconcile 8 mg tabletes: 4203

Reconcile 16 mg tabletes: 4205

Reconcile 32 mg tabletes: 4207

Reconcile 64 mg tabletes: 4209

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ka paliglidzeklis arst€Sana 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 dzivnieka uzvedibas modifikacijas panémieniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri sver mazak par 4 kg.

Nelietot suniem ar epilepsiju vai suniem, kam slimibas veésturé minétas lekmes.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret fluoksetinu vai citiem selektivajiem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI).vai pret kadu no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

Reti, tom&r suniem, kas tiek arstéti ar Reconcile, var noverot lekmes. Ja paradas lekmes, arst€Sana ir
japartrauc.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu arstam. Cilvékiem raksturigakie simptomi, kas saistiti ar
pardozesanu, ir Iekmes, miegainiba, slikta diisa, tahikardija un vemsana.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZzums un bistamiba)
Lai samazinatu iespg&jamo blakusparadibu risku, nedrikst parsniegt ieteicamo devu.

- Loti biezi novérojama: samazinata apetite (ieskaitot anoreksiju); letargija.

- Biezi sastopami: urincelu traucgjumi (cistits, urina nesaturéSana, urina aizture, strangiirija); centralas
nervu sistémas simptomi (koordinacijas trauc€jumi, dezorientacija).

- Retak: svara zudums/veselibas stavokla pasliktina$anas, midriaze.

- Reti sastopamas: elsoSana, lekmes.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika, tadel nav ieteicams tas lietot
grusnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétfjumos Zzurkam un truSiem netika konstat€ta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Netika noveroti reproduktivie traucgjumi Zurku matitém vai te€viniem.

Nelietot vaislas dzivniekiem.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Reconcile nedrikst lietot vienlaicigi ar veterinaram zalém, kas pazemina lekmju slieksni (pieméram, ar
tadiem fenotiaziniem ka acepromazins vai hlorpromazins).

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



Pirms tadu veterinaro zalu lietoSanas, kas var€tu nelabveligi mijiedarboties ar fluoksetinu vai ta
metabolitu norfluoksetinu, jaievéro 6 nede€lu izvadiSanas periods p&c arst€Sanas partrauksSanas ar STm
zalem.

Fluoksetins galvenokart metaboliz&jas ar P-450 enzima sistémas palidzibu, nav zinama noteikta izoforma
suniem. Tadel fluoksetinu jalieto uzmanigi kopa ar citam veterinarajam zaleém.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Reconcile jalieto iekskigi vienu reizi diena, deva 1 lidz 2 mg/kg kermena svara, saskana ar zemak att€loto
dozeSanas tabulu:

Kermena svars (kg) Tabletes stiprums (mg) TablesSu 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

Klinisku uzlaboSanos, lietojot §is zales, var sagaidit péc 1 lidz 2 nedélam. Ja péc 4 ned€lam nenoveéro
uzlabosSanos, japarverteé konkréta gadijjuma arstéSana. Kliniskie petijumi ir paradijusi, ka arst€Sanai ar
fluoksetinu Iidz 8 ned€lam bija pozitiva atbildes reakcija.

Reconcile tabletes var lietot kopa ar baribu vai bez tas. Tabletes ir gar§igas, un vairums sunu labprat
apedis tableti, kad saimnieks to piedavas.

Ja tiek izlaista deva, nako$o devu jadod, ka tas noziméts. ArsteSanas beigas nav nepiecieSams samazinat
devu sakara ar $o veterinaro zalu ilgo eliminacijas pusperiodu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Parsniedzot rekomendé&to devu, blakusparadibas, kuras novéro pie terapeitiskas devas, ieskaitot 1€kmes,
klast izteiktakas. Papildus novero agresivu uzvedibu. Kliniskajos pétfjumos §is blakusparadibas tika
nekavgjoties partrauktas pec intravenozas diazepama standarta devas ievadiSanas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: selektivie serotonina atpakalsaistiSsanas inhibitori (SSAI).
ATK vet kods: QNO6ABO3.

5.1 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 skaitd muskarina holinergisko receptoru, a



adrenergiskajiem receptoriem vai histaminergiskajiem H1 receptoriem, un tam nav tieSas ietekmes uz
sirdi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Fluoksetins labi uzsticas pec iekskigas uznemsanas (aptuveni 72%), un baroSana uzstikSanos neietekme.
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 uznemsanas fluoksetins nekavgjoties paradijas plazma ar
vid€jo Tmax VErtibu no 1,25 Iidz 1,75 stundam pirmaja diena un no 2,5 lidz 2,75 stundam 21. diena.
Fluoksetina Itmenis plazma atri samazinajas, ar vid€jo ts vertibu no 4,6 Iidz 5,7 stundam pirmaja diena un
no 5,1 l1idz 10,1 stundam 21. diena. Norfluoksetina limenis plazma lénam paradijas un 1€nam tika izvadits
ar g vertibu robezas no 44,2 lidz 48,9 stundam 21. diena. Norfluoksetina Cpax un AUC viena deva
kopuma bija proporcionali, bet §1s vertibas bija 3 11dz 4 reizes augstakas 21. diena neka pirmaja diena.

Fluoksetina un norfluoksetina akumul&Sanas notiek péc vairaku devu uznemsanas, lidz tiek sasniegts
stabils stavoklis apméram 10 dienas. Péc peédgjas devas uznemsSanas fluoksetina un norfluoksetina
plazmas [tmenis vienmerigi samazinajas logaritmiski lineara veida. Eliminacijas p@tfjumi suniem ir
paradijusi, ka 29,8% un 44% devas tika izdalita ar urinu un fekalijam, respektivi, 14 dienas p&c zalu devas
izsniegSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Saharoze (kompreséta cukura veida)
Krospovidons

Maksliga liellopu galas aromatviela
Koloidals beztdens silicijs

Kalcija hidrogenfosfata dihidrats
Magnija stearats

6.2 Butiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsSanas: 30 dienas.

Iznicinat visas iepakojuma atlikusas tabletes p&c deriguma termina beigam.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma. Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

Nenemt ara desikantu.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



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

Katra pudelg ir 30 tabletes.
Iepakojuma ir viena pudele.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
FORTE Healthcare Itd

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/08/080/001 - 004

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 08/07/2008

P&dgjas parregistracijas datums: 13/07/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.


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

II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav noteikts.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

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

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

fluoksetins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

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

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

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Katra pudelg ir 30 tabletes.

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Pé&c atversanas izlietot 30 dienu laika.

| 11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira 1idz 30 °C.

Uzglabat originala iepakojuma.

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

12. TIPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS
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Lot {numurs}

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

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

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

fluoksetins

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

8 mg fluoksetina (fluoksetina hidrohlorida veida)

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

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 tabletes.

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
Péc atversanas izlietot 1idz. ..

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Reconcile 8 mg koslajamas tabletes suniem
Reconcile 16 mg koSlajamas tabletes suniem
Reconcile 32 mg koSlajamas tabletes suniem
Reconcile 64 mg kosSlajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2 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

fluoksetins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

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

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

Raibas, dzeltenbriinas apalas koslajamas tabletes, kuram viena pusé iegravets skaitlis (ka uzskaitits
zemak):

Reconcile 8 mg tabletes: 4203

Reconcile 16 mg tabletes: 4205

Reconcile 32 mg tabletes: 4207

Reconcile 64 mg tabletes: 4209

4. INDIKACIJA(-S)



Ka arstniecibas lidzeklis suniem pret traucgjumiem, kas rodas p&€c noskirSanas, un var izpausties ka
destruktiva uzvediba, gaudoSana un defekacija un/vai urinacija nevieta un nelaika. Produkts paredzéts
lietosanai tikai kombinacija ar dzivnieka uzvedibas modifikacijas programmas ietvaros, ko nosaka
arst€josais veterinararsts.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem, kuri sver mazak par 4 kg.

Nelietot suniem ar epilepsiju vai suniem, kam anamnéze uzrada Iekmes.

Nelietot gadijuma, ja ir pastiprinata jutiba pret fluoksetinu vai citiem selektivajiem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSRI) vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lai samazinatu iesp&jamo blakusparadibu risku, nedrikst parsniegt ieteicamo devu.

- Loti biezi sastopama: samazinata apetite (ieskaitot anoreksiju); letargija (ieskaitot mierigumu un
pastiprinatu gulésanu).

- Biezi sastopami: urincelu trauc€jumi (urinpisla infekcija, neregulara urin€Sana, gritibas uringt);
centralas nervu sistémas simptomi (koordinacijas traucgjumi, dezorientacija).

- Retak: svara zudums/veselibas stavokla pasliktinasanas, acu ziliSu paplaSinasanas.

- Reti: elso$ana, 1ékmes.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus)

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Reconcile jalieto iekskigi vienu reizi diena, deva 1 Iidz 2 mg/kg kermena svara, saskana ar zemak att€loto
dozeéSanas 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
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Klinisko uzlabosanos, lietojot §1s zales, var sagaidit pec 1 lidz 2 nedélam. Ja p&c 4 ned€lam nenoveéro
uzlabos8anos, veterinararstam ir japarverte suna arst€Sana.

Klmiskie p&tijumi ir paradijusi, ka arstésanai ar fluoksetinu Iidz 8 ned€lam bija pozitiva atbildes reakcija.
Ja tiek izlaista deva, nakos$a deva jadod, ka tas nozZiméts.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

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

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

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

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma. Uzglabat cie$i noslégta pudelg, lai
pasargatu no mitruma. Nenemt ara sausuma uzturétaju.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz pudeles.
Deriguma termins pec pirmas iepakojuma atvérSanas: 30 dienas.
Izmetiet visas tabletes, kas palikuSas pari péc 30 dienu lietoSanas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Reconcile droSums nav apstiprinats suniem, kas ir jaunaki par 6 ménesiem vai sver mazak par 4 kg.
Reti, tomer suniem, kas tiek arstéti ar §Tm veterinarajam zalém, var noverot Iekmes. Ja paradas 1€kmes,
arstéSana ir japartrauc.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Cilvékiem raksturigakie simptomi, kas saistiti ar
pardozesanu, ir Iekmes, miegainiba, slikta diisa, atra sirdsdarbiba un vemsana.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika, tadel nav ieteicams tas lietot
grisnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétjjumos zurkdm un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Netika noveroti reproduktivie traucgjumi zZurku matitém vai t€viniem.



Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Reconcile nedrikst lietot vienlaicigi ar veterinaram zalém, kas pazemina l€kmju slieksni (piem&ram, ar
tadiem fenotiaziniem ka acepromazins vai hlorpromazins).

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

Pirms tadu veterinaro zalu lietoSanas, kas var€tu nelabveligi mijiedarboties ar fluoksetinu vai ta
metabolitu norfluoksetinu, jaievéro 6 ned€lu periods pec arst€Sanas partraukSanas ar §Tm veterinarajam
zalem.

Fluoksetins galvenokart metaboliz&jas caur aknam. Tadel fluoksetinu jalieto uzmanigi kopa ar citam

veterinaram zalem.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozesanas gadijuma nekavgjoties jakonsult€jas ar arstgjoSo veterinararstu un jauzsak simptomatiska
terapija. Blakusparadibas, ka aprakstits ieprieks, ieskaitot krampjus, ir biezakas p&c pardozgSanas. Turklat
tika noverota agresiva uzvediba.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar
sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzés
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par S§Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Iepakojuma izméri:

Kartona kastg iepakota viena pudelite.

Tabletes iepakotas augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudelg, katra pa 30 tabletém, ar vates starpliku un
sausuma uzturétaju.


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

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka viet€jo parstavi:

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 EI 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 8323 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 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



mailto:enquiries@fortehealthcare.com
mailto:enquiries@fortehealthcare.com
mailto:enquiries@fortehealthcare.com
mailto:Enquiries@fortehealthcare.com

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv

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