PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



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

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

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

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Mikrokrystalicka celulosa

Sacharosa (jako stlacitelny cukr)
Krospovidon

Um¢lé hovézi aroma

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Magnesium-stearat

Kropenaté, svétle hnédé az hnédé kulaté tablety, na jedné stran¢ oznac¢ené Cislem (podle tohoto
seznamu):

8 mg tablety: 4203

16 mg tablety: 4205

32 mg tablety: 4207

64 mg tablety: 4209

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Jako pomticka pfi 1écbé pst pii poruchach souvisejicich s odlou¢enim, 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.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst leh¢ich nez 4 kg.

Nepouzivat u psu 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.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u psti mladsich 6 mésicti nebo s hmotnosti nizsi nez 4 kg.

I kdyz je to vzacné, mohou se u psu 1éCenych veterinarnim [éCivym pripravkem vyskytnout zachvaty.
Pokud se zachvaty vyskytnou, musi se 1é¢ba ukoncit.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é€¢ivy pfipravek zvifatim:

V pripad¢é ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. U lidi patfi k nejcastéjSim piiznaklim souvisejicim s predavkovanim
zachvaty, ospalost, nevolnost, tachykardie a zvraceni.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvitat: Psi

Velmi Casté SniZena chut’ k pfijmu potravy (v¢etné anorexie)

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Letargie

Casté Poruchy mocovych cest (cystitida, mocova inkontinence,

(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zadrzovani moci, bolestivé a obtizné moceni)

zvitat): Ptiznaky centralniho nervového systému
(nekoordinovanost, dezorientace)

Mén¢ Casté Ubytek zivé hmotnosti / ztrata kondice

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych Mydriaza

zvitat):

Vzacné Lapani po dechu

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Zachvaty

zvitat): Zvraceni

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvitat,

vcetné ojedinélych hlaseni):

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.

Brezost a laktace:




Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkanti a kralikt nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. Nebyl zjistén zadny ucinek na reprodukéni schopnost u potkanich samct a samic.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvirat.
3.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by se nemél podavat souc¢asné s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky, které
snizuji prah zachvatt (napft. fenothiaziny jako acepromazin nebo chlorpromazin).

Nepouzivejte piipravek soucasné s jinymi serotonergnimi latkami (napft. sertralin) a inhibitory
monoaminoxidazy (MAOI = monoamine oxidase inhibitor) [napf. hydrochlorid selegilinu (L-
deprenyl), amitraz] nebo tricyklickymi aminy (TCA = tricyclic amines) (napf. amitriptylin a
klomipramin).

Pted podanim jakéhokoli veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery mize nepfiznive interagovat s
fluoxetinem nebo jeho metabolitem, norfluoxetinem, by mél byt po ukonceni 1é€by ptipravkem
dodrZen 6tydenni interval zajist'ujici vyplaveni latky z organismu.

Fluoxetin je do zna¢né miry metabolizovan enzymatickym systémem P-450, ackoli pfesna izoforma
u psti neni znama. Proto by mél byt fluoxetin pouZzivan opatrné s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky.

3.9 Cesty podani a davkovani

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan peroralné v denni davce 1-2 mg/kg zivé hmotnosti
podle nize uvedené tabulky davkovani:

Zivé 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

Klinické zlepSeni stavu pii podavani pripravku Ize o¢ekavat do 1 aZ 2 tydnt. Pokud nedojde ke
zlepSeni do 4 tydni, mélo by byt piechodnoceno feseni daného piipadu. Klinické studie ukazaly, Ze se
ptizniva reakce projevila az po dobu 8 tydni 1écby fluoxetinem.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek miiZze byt podavan s krmivem nebo bez néj. 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 predpisu.
Na konci 1é¢by neni tfeba davky postupné snizovat nebo redukovat diky dlouhému biologickému
polocasu tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U davek ptekracujicich doporucené ddvkovani (vice nez 1 az 2 mg/kg zivé hmotnosti) se zhorSuji
nezadouci u¢inky pozorované pii terapeutické davce, véetné zachvat.. Navic bylo pozorovano
agresivni chovani. V klinickych studiich tyto nezadouci u¢inky okamzit¢ ustaly po intravendznim
podani standardni davky diazepamu.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:
QNO6ABO3

4.2 Farmakodynamika

Bylo zjisténo, Zze fluoxetin a jeho aktivni metabolit norfluoxetin jsou vysoce selektivni inhibitory
absorpce serotoninu jak in vitro, tak in vivo. Fluoxetin neptisobi jako sedativum. Fluoxetin brani absorpci
katecholaminu pouze pifi vysokych koncentracich in vitro a nema zadné ucinky na absorpci
katecholaminu in vivo v davkach, které se pouzivaji k zabranéni absorpce serotoninu. V disledku
zabranéni absorpce serotoninu zlepSuje fluoxetin serotonergni nervovy prenos a vyvolava funkéni
ucinky zpasobené zvysSenou aktivaci receptorll serotoninu. Fluoxetin nema vyznamnou afinitu k
receptorim nervovych medidtortt vcetné muskarinového cholinergniho receptoru, adrenergnich
receptoril nebo histaminergnich H1 receptor a nemé piimé ucinky na srdce.

4.3 Farmakokinetika

Fluoxetin je dobie vstiebavan po peroralnim podani (pfiblizn¢ 72 %) a absorpce neni ovliviiovana
krmenim. Fluoxetin je metabolizovan na norfluoxetin, ekvipotentni SSRI, ktery pfispiva k ucinnosti
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 plazmatickda koncentrace (cmax) @ plocha pod casovou kfivkou plazmatické
koncentrace (AUC) u fluoxetinu byly pfiblizn¢ imérné davce mezi 0,75 a 1,5 mg/kg, s vétSim nartistem
nez umérnym davce pfi 3 mg/kg. Po podani se fluoxetin rychle objevil v plazmé s primérnymi
hodnotami tm.x v rozmezi 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 t, v rozmezi 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,, v rozmezi od 44,2 do 48,9 hodin 21. den. Cnax @ AUC norfluoxetinu byly
obecné imérné davce, ale tyto hodnoty byly 3krat az 4krat vyssi 21. den nez 1. den.

K akumulaci fluoxetinu a norfluoxetinu dochazelo po opakovanych davkach az do dosazeni ustaleného
stavu pfiblizn€ béhem 10 dnti. Po podani posledni davky plazmatické hladiny fluoxetinu a norfluoxetinu
trvale klesaly log-linedrnim zpiisobem. Eliminac¢ni studie u pst prokazaly, Ze do 14 dni po podani davky
bylo mo¢i vylou¢eno 29,8 % a vykaly 44 % davky.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén
pied vlhkosti.

Neodstraiujte vysouseci ¢inidlo.

5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Bil4 lahvicka z vysokohustotniho polyetylénu (HDPE) s détskym bezpecnostnim uzavérem, vatovym
smotkem a desikantem.

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

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FORTE Healthcare Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/080/001 - 004

8. DATUM REGISTRACE

Datum registrace: 08/07/2008

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



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

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Fluoxetinum 8 mg (jako 9,04 mg Fluoxetini hydrochloridum) v 8mg zvykaci tableté

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

3.  VELIKOST BALENI

30 zvykacich tablet.

4. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 30 dnd.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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Uchovavejte v piivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Neodstraiujte vysouseci ¢inidlo.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FORTE Healthcare Ltd.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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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
Reconcile
Reconcile
Reconcile

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

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

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

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 30 dnd.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého 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

2 SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

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

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

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

8 mg tablety: 4203

16 mg tablety: 4205

32 mg tablety: 4207
64 mg tablety: 4209

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Jako pomtcka pii 1€cbé pst pti poruchach souvisejicich s odlou¢enim, které se projevuji ni¢ivymi a
hlasovymi projevy a nevhodnym kalenim a/nebo moc¢enim. Tento piipravek je tfeba pouZzivat pouze
v kombinaci s programem pro zmény chovani, doporu¢enym vasim veterinarnim lékatrem.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u psu leh¢ich nez 4 kg.

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

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

6. Zv1astni upozornéni

Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost a ucinnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena u psit mladsich 6
meésict nebo s hmotnosti nizsi nez 4 kg.
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I kdyZ je to vzacné, mohou se u pst lécenych pripravkem vyskytnout zachvaty. Pokud se zachvaty
vyskytnou, musi se 1écba ukoncit.
Tablety se nesmi pouzivat u psii s epilepsii a zachvaty v minulosti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. U lidi patii k nejcastéjSim pfiznakim souvisejicim s predavkovanim
zachvaty, ospalost, nevolnost, tachykardie a zvraceni.

Brezost a laktace:

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

Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicité. Nebyl zjistén zZadny Gc€inek na reprodukéni schopnost u potkanich samcti a samic.

Nepouzivat u chovnych zvitat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Informujte prosim svého veterinarniho lékate o tom, jestli vas pes dostava nebo dostaval jakékoli jiné
1éky, 1 neptedepsané, nebot’ se piipravek nesmi podavat soucasné€ s mnoha jinymi Iéky.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se nemél podavat soucasné s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky, které
snizuji prah zachvatt (napf. fenothiaziny jako acepromazin nebo chlorpromazin).

Nepouzivejte pfipravek soucasné s jinymi serotonergnimi latkami (napi. sertralin) a inhibitory
monoaminoxiddzy (MAOI = monoamine oxidase inhibitor) [napf. hydrochlorid selegilinu (L-deprenyl),
amitraz] nebo tricyklickymi aminy (TCA = tricyclic amines) (napf. amitriptylin a klomipramin).

Pted podanim jakéhokoli veterinarniho léCivého ptipravku, ktery miZe nepfiznivé interagovat s
fluoxetinem nebo jeho metabolitem, norfluoxetinem, by mél byt po ukonceni 1é€by piipravkem dodrzen
6tydenni interval zajiStujici vyplaveni latky z organismu.

Fluoxetin je do znacné miry metabolizovan enzymatickym systémem P-450, ackoli pfesna izoforma
u pst neni znama. Proto by mél byt fluoxetin pouzivan opatrn€ spolu s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi
ptipravky.

Preddvkovani:

V pfipad¢ nahodného predavkovani je tfeba okamzité vyhledat veterinarniho lékafe a zahajit
symptomatickou lécbu. Nezadouci ucinky popsané nize, véetné zachvatl, jsou po predavkovani Castéjsi.
Navic bylo pozorovano agresivni chovani. V klinickych studiich tyto nezadouci ti¢inky okamzité ustaly
po intraven6znim podani standardni davky diazepamu.

7.  Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvifat: Psi.

Velmi Casté (> 1 zvite / 10 oSetienych zvifat):
Snizena chut’ k pfijmu potravy (véetné anorexie), letargie (véetné nete¢nosti a zvy$ené potieby
spanku)
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Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych zvitat):

Poruchy mocovych cest (napft. infekce mocového méchyte, nepravidelné moceni, nepiijemné
pocity pii moceni), pfiznaky centralniho nervového systému (nekoordinovanost, dezorientace)
Méng casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat):

Ubytek Zivé hmotnosti / ztrata kondice, rozsifeni zornic oéi

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Lapani po dechu, zachvaty, zvraceni

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzZete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti: {idaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Veterinarni lé¢ivy ptipravek by mél byt podavan peroralné v denni davce 1-2 mg/kg zivé hmotnosti
podle nize uvedené 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

Klinickeé zlepSeni stavu pfi podavani piipravku lze oc¢ekéavat do 1 az 2 tydnti. Pokud nedojde ke zlepSeni
do 4 tydnl, mélo by byt ptehodnoceno feseni daného pripadu.

Klinické studie ukazaly, Ze se projevila piizniva reakce projevila az po dobu 8 tydnii 1écby
fluoxetinem.

Pokud je n¢ktera davka vynechana, méla by byt nasledujici planovana davka podana podle piedpisu.-Na
konci 1é¢by neni tieba davky postupné sniZzovat nebo redukovat diky dlouhému biologickému polo¢asu
tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

9. Informace o spravném podavani

Tablety by mély byt podavany peroralné s krmivem nebo bez néj. Tablety jsou ochuceny a vétSina pst
je ochotné zkonzumuje, pokud jim je poda majitel.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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Neodstranujte vysouseci ¢inidlo.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi
kartonovém obalu a lahvicce. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dnd.

Po uplynuti 30 dnti od otevieni zlikvidujte veskeré zbyvajici tablety.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/08/080/001 — 004
Kazda lahvicka obsahuje 30 Zvykaci tablet, je baleno v kartonové krabici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

FORTE Healthcare Ltd.
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky :

FORTE Healthcare Ltd.
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath

K32 D990, Ireland

Tel: + 35318417666
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enquiries@fortehealthcare.com

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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

Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

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

Deutschland

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

info@yvirbac.de

Osterreich

Florian Schaible GmbH — PowerVet
Rosenbach 121

AT-9183 Rosenbach

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

Espaiia

VETNOVA SALUD S.L.

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

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

Portugal

VETNOVA SALUD S.L.

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

Espanha

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

France

Axience SAS

Tour Essor — 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

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

Suomi/Finland

Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A 5

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

Italia

VETNOVA SALUD S.L.

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

Spagna

Tel: + 39 3664 303226
vetnova@vetnova.net

Sverige

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

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv
Belgique/Belgien

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Forte Healthcare Ltd

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus

Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland
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