1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Reconcile 8 mg ragotabletta kutyak részére

Reconcile 16 mg ragotabletta kutyak részére

Reconcile 32 mg ragbtabletta kutyak részére

Reconcile 64 mg ragoétabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tabletta tartalma:

Hatéanyag:

Reconcile 8 mg: Fluoxetin 8mg (megfelel 9,04 mg fluoxetin-hidrokloridnak)
Reconcile 16 mg: Fluoxetin 16 mg (megfelel 18,08 mg fluoxetin-hidrokloridnak)
Reconcile 32 mg Fluoxetin 32 mg (megfelel 36,16 mg fluoxetin-hidrokloridnak)
Reconcile 64 mg: Fluoxetin 64 mg (megfelel 72,34 mg fluoxetin-hidrokloridnak)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

Foltos, sargasbarna-barna kerek ragotabletta, egyik oldalan dombort nyomati szammal (lasd a lenti
felsorolast):

Reconcile 8 mg-os tabletta: 4203

Reconcile 16 mg-os tabletta: 4205

Reconcile 32 mg-os tabletta: 4207

Reconcile 64 mg-os tabletta: 4209

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyaknal fellépd, olyan elvalasztassal kapcsolatos rendellenességek kezeléséhez nytjt segitséget,
melyek leépiilésben, rendellenes viselkedésben (vokalizacios, bélsariiritési illetve vizelési problémak)
nyilvanulnak meg, ami csak egyéb viselkedésmddositod technikakkal egyiittesen alkalmazhato.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 4 kg alatti testtomegii kutyak esetén.

Nem alkalmazhaté epilepsziaban szenvedo, vagy korabban gorcsrohamokon atesett kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 a fluoxetinnel, vagy mas szelektiv szerotonin-visszavétel gatlokkal (SSRI-k) vagy
barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan



Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak 6 honaposnal fiatalabb, illetve 4 kg alatti testtomegi
kutyakon.

Ritkan, de el6fordulhat gércsroham a Reconcile-lal kezelt kutyaknal. Ha gorcsrohamok 1épnek fel, a
kezelést abba kell hagyni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Emberi szervezetben a tuladagolassal 6sszefiiggd leggyakoribb tiinetek,a
gorcsrohamok, aluszékonysag, hanyinger, szapora szivverés és hanyas.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)
A karos mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében nem szabad tallépni a javasolt dozist.

- Etvagycsokkenés (akar anorexia is), letargia (nagyon gyakori).

- Hagyuti rendellenességek (htigyhdlyaggyulladas, vizelet inkontinencia, vizelet visszatartasa, vizelési
nehézség); kdzponti idegrendszeri tiinetek (koordinacios problémak, tajékozodasi zavar) (gyakori).

- Sulyvesztés/kondicioromlas; pupillatagulas (nem gyakori).

- Zihalas, gércsrohamok, hanyas (ritka).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik mellékhatas)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)
- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik mellékhatas)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatb6ol kevesebb mint 1-nél jelentkezik mellékhatas, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgybdgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacié idején, igy a szer
hasznalata vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Patkanyokon és nyulakon elvégzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. A him és néstény patkanyokban nem
lehetett megfigyelni nemzési képességet érintd hatast.

Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

4.8 Gydgyszerkolesonhatasok meg miegymas és egyéb interakciok

A készitmény készitményt nem szabad olyan allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt adni,amely
csokkenti a rohamkiiszobot (példaul fenotiazinokkal, mint az acepromazin, vagy klorpromazin).



A készitmény nem alkalmazhat6 egyiitt mas szerotoninerg gyogyszerekkel (pl. szertralin) és
monoamino-oxidéz inhibitorokkal (MAOI-k) [pl. szelegilin-hidroklorid (L-deprenil), amitraz] vagy
triciklikus aminokkal (TCA-k) (pl. amitriptilin és klomipramin).

A készitménnyel tortént kezelés abbahagyasat kovetden egy 6 hetes kiiiriilési idészakot kell tartani,
mielOtt az allatot barmilyen olyan allatgyogyaszati készitménnyel kezelnék, amely karos
kolesonhatasba Iéphet a fluoxetinnel, vagy annak metabolitjaval, a norfluoxetinnel.

A fluoxetin nagy részét a P-450 enzimrendszer metabolizalja, bar kutyaknal nem ismeretes a pontos
izoforma. Eppen ezért a fluoxetint 6vatossaggal kell alkalmazni mas allatgydgyaszati készitményekkel
egylitt.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A Reconcile-t szajon at, egy adagban kell beadni, mely napi 1-2 mg/testtomeg kg, figyelembe véve az
alabbi adagolasi tablazatot:

Testtomeg (kg) Tabletta erdssége (mg) Tablettak szama naponta
4-8 Reconcile 8 mg tablettanként 1
>8-16 Reconcile 16 mg tablettanként 1
>16-32 Reconcile 32 mg tablettanként 1
>32-64 Reconcile 64 mg tablettanként 1

A készitmény szedése mellett klinikai javulas 1-2 héten beliil varhat6. Ha 4 héten beliil nem figyelhetd
meg javulas, az esetet Gjra ki kell értékelni. Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a jotékony hatés
legfeljebb 8 hetes fluoxetin kezelés esetén jelentkezik.

A Reconcile-t élelemmel egyiitt, vagy anélkiil is be lehet adni. A tabletta izesitett, és a legtdbb kutya
szivesen elfogyasztja, amikor a gazdaja kinalja.

Ha kimarad egy adag, a kdvetkez6 adagot az eldiras szerint kell beadni. A kezelés végén nem
szlikséges a dozisokat csokkenteni ennek az allatgyogyaszati készitménynek a hosszl felezési ideje
miatt.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Ha a javasolt dozisnal tobbet adtak be, sulyosbodnak a terapids adag esetében megfigyelt
mellékhatasok, ideértve a gércsrohamokat is. Ezen tulmenden agressziv viselkedés volt
megfigyelhetd. Klinikai vizsgalatokban ezen mellékhatasok azonnal megsziintek diazepam altalanos
adagjanak intravénas alkalmazasakor.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhet6.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-k). .
Allatgyogyaszati ATC kod: QNO6ABO3

5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

A fluoxetinrdl és aktiv metabolitjardl a norflouxetinrol kimutattdk, hogy a szerotonin-felvétel
nagymértékben szelektiv inhibitorai mind in vitro mind in vivo. A fluoxetin nem hat szedativumként.



A fluoxetin in vitro csak nagy koncentracional gatolja a katekolaminok visszavételét, és a szerotonin
felvételének gatlasara alkalmazott dozis mellett nincs hatassal a katekolaminok in vivo visszavételére.
A szerotonin visszavétel gatlasanak eredményeként a fluoxetin eldsegiti a szerotoninerg idegi atvitelt
és olyan funkcionalis hatasok jelennek meg, melyek a szerotonin receptorok megndvekedett
aktivitasanak a kovetkezményei. A fluoxetin semmilyen szamottevd affinitassal nem rendelkezik az
neurotranszmitterek receptoraira, ideértve a muszkarin tipusu kolinerg receptorokat, az adrenerg
receptorokat, vagy a hisztaminerg H1 receptorokat is, illetve nincs kdzvetlen hatdsa a szivre.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szajon at torténd alkalmazas utan a fluoxetin jol felszivodik (koriilbeliil 72%) és a felszivodast az
etetés nem befolyasolja. A fluoxetin norfluoxetinné metabolizalodik, mely egy olyan egyenértékii
SSRI, mely hozzajarul az allatgyogyaszati készitmény hatasossagahoz.

Egy 21 napos vizsgalat soran a fluoxetint napi 0,75, 1,5 és 3,0 mg/testtomeg-kg d6zisban adagoltak
laboratoriumi Beagle kutyaknak. A fluoxetinre vonatkozoéan a gorbe alatti teriilet (AUC) és a
maximalis plazmakoncentracié (Cmax) a 0,75 és 1,5 mg/ttkg adagolas mellett koriilbeliil a dozissal
aranyos volt; a 3 mg/ttkg értéknél a dozisemelés mértékénél nagyobb ndvekedést mutatott. A fluoxetin
beadasa utan az a plazmaban azonnal megjelent, atlagos Tmax értéke az elsé napon 1,25 — 1,75 6ra volt,
a huszonegyedik napon pedig 2,5 — 2,75 éra. A plazmaszint az els6 napon 4,6 — 5,7 6ra eliminacios
felezési id6vel, mig a huszonegyedik napon 5,1 — 10,1 6ra eliminacios felezési idével csokkent. A
norfluoxetin lassan jelent meg a plazmaban és lassan is iriilt ki, a t,, érték a huszonegyedik napon 44,2
— 48,9 ora volt. A norfluoxetin Cnax €s AUC értékei altalaban a dozissal aranyosak voltak, azonban
ezek az értékek a huszonegyedik napon 3 — 4-szer magasabbak voltak, mint az elsé napon.

Tobbszori dozis utan a fluoxetin és norfluoxetin akkumulalodasa kovetkezett be, amig el nem értek
egy allandodsult allapotot (steady-state), megkozelitdleg 10 napon beliil. Az utolsé adag beadasat
kovetden a fluoxetin és norfluoxetin plazmaszintek folyamatosan csokkenni kezdtek, loglinearis
fiiggvényt kovetve.. A kutyakbol torténd kiiiriilési vizsgalatok kimutattak, hogy az adag 29,8%-a
illetve 44%-a valasztodott ki a vizelettel illetve a bélsarral az adagolast kovetd 14 nap multan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz

Répacukor (kompresszalhatd cukor)

Kroszpovidon

Mesterséges marhahus-izesités

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid Kalcium-hidrogénfoszfat-dihidrat
Magnézium-sztearat

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 30 nap.

A felhasznalhatosagi idtartam letelte utan a tartdlyban megmaradt dsszes tablettat ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok



Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Az eredeti tartadlyban tarolando. A gyogyszeres tartaly jol lezarva tartandd. a nedvességtol valo
megovas érdekében.

A paratlanitot ne tavolitsa el.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér szinii, nagy stirtiségli polietilénbdl (HDPE) késziilt tartallyal, gyermekbiztos zarokupakkal,
vattatekerccsel és paratlanité dobozkaval.

Mindegyik tartaly 30 tablettat tartalmaz.
Egy tartaly csomagolasi mérete

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

FORTE Healthcare Itd

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/080/001 - 004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 08/07/2008

A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 13/07/2018

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol részletes informacid talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvartd neve és cime

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(,}EDEL\’(NEK A I’(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé kartondoboz 8 mg, 16 mg, 32 mg és 64 mg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Reconcile 8 mg ragotabletta kutyak részére

Reconcile 16 mg ragdtabletta kutyak részére
Reconcile 32 mg ragdtabletta kutyak részére
Reconcile 64 mg ragotabletta kutyak részére

fluoxetin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

8 mg fluoxetin (megfelel 9,04 mg fluoxetin-hidrokloridnak)

16 mg fluoxetin (megfelel 18,08 mg fluoxetin-hidrokloridnak)
32 mg fluoxetin (megfelel 36,16 mg fluoxetin-hidrokloridnak)
64 mg fluoxetin (megfelel 72,34 mg fluoxetin-hidrokloridnak)

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

4. KISZERELESI EGYSEG

Minden tartaly 30 tablettat tartalmaz.

|5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at alkalmazando.

| 8.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

11



Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 30 napon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Az eredeti tartalyban tarolando. A gyogyszeres tartaly jol lezarva tartando6 a nedvességtol vald
megovas érdekében. A paratlanitot ne tavolitsa el.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HA§ZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly cimke 8 mg, 16 mg, 32 mg és 64 mg

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Reconcile 8 mg ragotabletta kutyak részére

Reconcile 16 mg ragdtabletta kutyak részére
Reconcile 32 mg ragotabletta kutyak részére
Reconcile 64 mg ragotabletta kutyak részére

fluoxetin

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

8 mg fluoxetin (megfelel 9,04 mg fluoxetin hidrokloridnak)

16 mg fluoxetin (megfelel 18,08 mg fluoxetin hidrokloridnak)
32 mg fluoxetin (megfelel 36,16 mg fluoxetin hidrokloridnak)
64 mg fluoxetin (megfelel 72,34 mg fluoxetin hidrokloridnak)

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 tabletta.

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at alkalmazando.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Reconcile 8 mg ragdtabletta kutyak részére
Reconcile 16 mg ragotabletta kutyak részére
Reconcile 32 mg ragotabletta kutyak részére
Reconcile 64 mg ragotabletta kutyak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,F'JLY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Reconcile 8 mg ragotabletta kutyak részére

Reconcile 16 mg ragdtabletta kutyak részére
Reconcile 32 mg ragodtabletta kutyak részére
Reconcile 64 mg ragdtabletta kutyak részére

fluoxetin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Az egyes tablettak tartalma:

Reconcile 8 mg: fluoxetin 8 mg (megfelel 9,04 mg fluoxetin-hidrokloridnak)

Reconcile 16 mg: fluoxetin 16 mg (megfelel 18,08 mg fluoxetin-hidrokloridnak)
Reconcile 32 mg: fluoxetin 32 mg (megfelel 36,16 mg fluoxetin-hidrokloridnak)
Reconcile 64 mg: fluoxetin 64 mg (megfelel 72,34 mg fluoxetin-hidrokloridnak)

Sargasbarna-barna kerek ragotabletta, egyik oldalan domboritott szdmmal (az alabbi lista szerint):
Reconcile 8 mg tabletta: 4203

Reconcile 16 mg tabletta: 4205

Reconcile 32 mg tabletta: 4207

Reconcile 64 mg tabletta: 4209

4. JAVALLAT(OK)
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Kutyaknal fellépd, olyan elvalasztassal kapcsolatos rendellenességek kezeléséhez nyljt segitséget,
melyek leépiilésben, rendellenes viselkedésben (vokalizacios, bélsariiritési illetve vizelési problémak)
nyilvanulnak meg. Ez a készitmény kizarolag csak egy az allatorvos altal javasolt viselkedésmodosito
programmal egyiitt alkalmazhato.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 4 kg alatti testtomegii kutyak esetén.

Epilepsziaban szenvedd, vagy korabban gorcsrohamokon atesett kutyaknal nem hasznalhato.

Nem alkalmazhato a fluoxetinnel, vagy mas szelektiv szerotonin-visszavétel gatlokkal (SSRI-k) és
barmely mas segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A karos mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében nem szabad tallépni a javasolt dozist:

- Etvagycsokkenés (akar anorexia); letargia (ideértve a csendességet és az aluszékonysagot) (nagyon
gyakorti).

- Hugyuti rendellenességek (hugyholyag-gyulladéas, vizelet inkontinencia, vizelet visszatartasa,

vizelési nehézség); kozponti idegrendszeri tiinetek (koordindcidés problémak, tajékozodasi zavar)

(gyakori).
- Sulyvesztés/kondicioromlas; pupillatagulas (nem gyakori)
- Zihélas, gorcsrohamok, hanyas (ritka)

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A Reconcile-t szajon at kell beadni, adagja napi 1-2 mg/testtomeg kg, figyelembe véve a lenti
adagolasi tablazatot:

Testtomeg (kg) Tabletta er0ssége (mg) Tablettak szama naponta
4-8 8 mg-os Reconcile tabletta 1
>8-16 16 mg-os Reconcile tabletta 1
>16-32 32 mg-os Reconcile tabletta 1
>32-64 64 mg-os Reconcile tabletta 1
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A készitmény szedése mellett klinikai javulas 1 vagy 2 héten beliil varhato. Ha 4 héten beliil nem
figyelhetd meg javulés, kérdezze meg az allatorvost, akinek tjra ki kell értékelni a kezelést.

Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a jotékony hatas legkésobb 8 héten beliil jelentkezik.

Ha kimarad egy adag, a kovetkez6 adagot az el6iras szerint kell beadni.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettat szajon at élelemmel egyiitt, vagy anélkiil lehet beadni; a tablettak izesitése olyan, hogy a
legtobb kutya megeszi, ha a gazdaja kinalja neki.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Az eredeti tartalyban tarolando. A gyodgyszeres tartaly jol lezarva
tartandd a nedvességtol valo megovas érdekében. A paratlanitot ne tavolitsa el.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt ne hasznalja fel a tartalyon feltiintetett lejarati idon tul.

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 30 nap.

A felbontas utan 30 nappal még megmaradt Gsszes tablettat ki kell dobni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A Reconcile artalmatlansagat nem allapitottak meg 6 honaposnal fiatalabb, illetve 4 kg alatti
testtomegli kutyakon.

Ritkan, de eléfordulhat gércsroham a készitménnyel kezelt kutyaknal. Ha gorcsrohamok 1épnek fel, a
kezelést abba kell hagyni.

A tablettak nem alkalmazhatok epilepszias vagy korabban gércsrohamokon atesett kutyaknal.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és meg kell mutatni a csomagolason
talalhato hasznalati utasitast, vagy cimkeszdveget az orvosnak. Emberi szervezetben a tiladagolassal
Osszefliggd leggyakoribb tlinetek a gércsrohamok, aluszékonysag, hanyinger, szapora szivverés, vagy
hanyas.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején, igy a szer
hasznalata vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.
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Patkanyokon és nyulakon elvégzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. A him és ndstény patkanyokban nem
lehetett megfigyelni nemzési képességet érintd hatast.

Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

GyogyszerkolecsOnhatasok és egyéb interakcidk:

Kérjiik, tajékoztassa allatorvosat, ha kutyaja barmely mas gyogyszert kap vagy kapott, akar recept
nélkiil is, mivel a készitményt nem szabad ugyanabban az id6ben adni, mint sok mas egyéb
gyogyszert.

A Reconcile-t nem szabad olyan allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt adni, amely csokkenti az
rohamkiiszobot (példaul fenotiazinokkal, mint az acepromazin vagy klérpromazin).

A készitmény nem alkalmazhaté egyiitt mas szerotoninerg gyogyszerekkel (pl. szertralin) és
monoamino-oxidaz inhibitorokkal (MAOI-k) [pl. szelegilin-hidroklorid (L-deprenil), amitraz] vagy
triciklikus aminokkal (TCA-k) (pl. amitriptilin és klomipramin).

A készitménnyel tortént kezelés abbahagyasat kovetoen egy 6 hetes kiiiriilési idészakot kell tartani,
mieldtt az allatot barmilyen olyan éallatgyogyaszati készitménnyel kezelnék, amely karos

kolesonhatasba 1éphet a fluoxetinnel, vagy annak metabolitjaval, a norfluoxetinnel.

A fluoxetin nagy részét a maj metabolizalja. Eppen ezért a fluoxetint dvatossaggal kell alkalmazni mas
allatgyogyaszati készitményekkel egyiitt.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Véletlen tuladagolas esetén azonnal keresse meg az allatorvost és tiineti kezelést kell kezdeni. Az
elobbiekben leirt mellékhatasok, koztiikk a gorcsrohamok tuladagolas utan gyakrabban fordulnak el6.
Ezen kiviil agressziv viselkedést is megfigyeltek.

13. AFELNEM HASZNAL,T KEsziTMENY VAGY,HULLA’DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazé hulladékokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
Az éllatgybdgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Europai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési méret:

Egy tartaly kartondobozonként.

A tablettdkat nagy stiriiségli polietilén (HDPE) palackokba zartak, amelyek egyenként 30 darab
tablettat, egy vattatekercset és szaritoszertasakot tartalmaznak készitménykészitmény
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Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv

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

Danmark

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

Deutschland

Forte Healthcare Ltd

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

Espaiia

VETNOVA SALUD S.L.

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

Espatia

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

France

Axience SAS

Tour Essor — 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

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

Ireland

Forte Healthcare Ltd

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

Tel: + 35318417666
enquiries(@fortehealthcare.com

Italia

VETNOVA SALUD S.L.

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

Spagna

Tel: + 39 3664 303226
vetnova@vetnova.net

Nederland

Forte Healthcare Ltd

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

NO-0160 Oslo

Tel: +47 902 97 102

norge@salfarm.com

Osterreich

Florian Schaible GmbH — Animal Power Vet
Rosenbach 121

A-9183 Rosenbach

Tel: +43 4253/31095

office@powervet.at

Portugal

VETNOVA SALUD S.L.

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

Espanha

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

Suomi/Finland

Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A5

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Forte Healthcare Ltd

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

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