PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Reconcile 8 mg zuvacie tablety pre psov

Reconcile 16 mg Zuvacie tablety pre psov

Reconcile 32 mg zuvacie tablety pre psov

Reconcile 64 mg zuvacie tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Reconcile 8 mg: fluoxetin 8 mg (Co zodpoveda 9,04 mg fluoxetin hydrochloridu)
Reconcile 16 mg: fluoxetin 16 mg (¢o zodpoveda 18,08 mg fluoxetin hydrochloridu)
Reconcile 32 mg: fluoxetin 32 mg (¢o zodpoveda 36,16 mg fluoxetin hydrochloridu)
Reconcile 64 mg: fluoxetin 64 mg (Co zodpoveda 72,34 mg fluoxetin hydrochloridu)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.

Bodkované, bézové az hnedé okruhle zuvacie tablety, s ¢islom vyrazenym na jednej strane (ako je
uvedené nizsie):

Reconcile 8 mg tablety: 4203

Reconcile 16 mg tablety: 4205

Reconcile 32 mg tablety: 4207

Reconcile 64 mg tablety: 4209

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Ako pomoc pri liecbe porich spojenych so separaciou u psov, ktoré sa prejavuju deStrukciou a
nevhodnym spravanim (hlasové prejavy a nevhodné defekécia a/alebo mocenie) a iba v kombinacii s
technikami ovplyviiujicimi spravanie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s hmotnostou niz§ou ako 4 kg.

Nepouzivat’ u psov trpiacich epilepsiou ani u psov, ktori mali v minulosti zachvaty.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na fluoxetin alebo na iné selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRIs) alebo na niektorti pomocnu latku (latky).

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ vyrobku sa nezist'ovala u psov mladsich ako 6 mesiacov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 4
kg.

V zriedkavych pripadoch sa mézu u psov lieCenych lieckom Reconcile vyskytnit’ zachvaty. Pri vyskyte
zachvatov sa ma liecba zastavit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. U I'udi patria medzi naj¢astejSie priznaky
predavkovania zachvaty, ospalost’, nauzea, tachykardia a vracanie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Aby sa znizilo riziko neziaducich ucinkov, nemala by sa prekracovat’ odporucana davka.

- Znizena chut k jedlu (vratanie anorexie); letargia (vel'mi Casté).

- Poruchy mocovej ststavy (cystitida, inkontinencia moca, retencia moca, stranguria); priznaky
poruch centralneho nervového systému (poruchy koordinacie, dezorientacia) (Casté).

- Strata hmotnosti/strata kondicie; mydridza (menej Casté).

- Dychavicnost’, zachvaty, zvracanie (zriedkave).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie, preto sa neodporiaca
pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické t€inky. Nebol zaznamenany ziaden ti¢inok na reprodukénit kapacitu u samcov a samic
potkanov.

Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Reconcile sa nema podavat’ sibezne s veterinarnymi liekmi, ktoré znizuju prah zachvatov (napr.
fenotiaziny ako acepromazin alebo chlorpromazin).

Nepouzivat vyrobok stbezne s inymi serotonergnymi lieckmi (napr. sertralin) a inhibitormi
monoaminoxidazy (IMAO) [napr. selegilin hydrochlorid (L-deprenyl), amitraz] alebo tricyklickymi
aminmi (TCA) (napr. amitriptylin a klomipramin).



Pred podanim akéhokol'vek iného veterinarneho lieku, ktory by mohol neziaducim sposobom
interagovat’ s fluoxetinom alebo jeho metabolitom, norfluoxetinom, je nutné dodrzat’ 6-tyzdnoveé
ocistné obdobie po ukonceni lieCby vyrobkom.

Fluoxetin je z vel’kej Casti metabolizovany enzymovym systémom P-450, hoci presnd izoforma u psov
nie je znama. Preto by sa mal fluoxetin pouzivat’ opatrne s inymi veterinarnymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Reconcile sa podava peroralne, v jednej dennej davke od 1 do 2 mg/kg zivej hmotnosti podl'a nizsie
uvedenej davkovacej tabulky:

Ziva hmotnost’ (kg) Sila tablety (mg) Pocet tabliet denne
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 zlepSenie sa pri liecbe vyrobkom o¢akava pocas 1 az 2 tyzdiiov. Ak nedojde k zlepSeniu do 4
tyzdiov, mal by sa spdsob liecby opétovne prehodnotit’. Klinické studie ukazali, Ze pozitivna reakcia
sa prejavila po dobu az 8 tyzdnov liecby fluoxetinom.

Reconcile tablety sa moézu podavat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety st ochutené a véc¢Sina psov
tabletu prijme, ak ju poda majitel’.

Ak sa jedna davka vynechd, tak nasledujuca davka podla davkovacej schémy by mala byt podana
podl'a predpisu. Z dévodu dlhého biologického polcasu tohto veterindrneho lieciva nie je nutné na
konci liecby liek postupne vysadzovat’ alebo znizovat’ davku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Pri davkach presahujicich odporacanti davku sa pozorovalo zhorSenie neziaducich ucinkov
prejavujucich sa pri terapeutickej davke, vratane zachvatov. Dalej sa pozorovalo agresivne spravanie.
V klinickych §tadiach tieto neziaduce Uc€inky okamzite ustali po intravendznom podani Standardnej
davky diazepamu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI).
Kéd ATCvet: QNO6ABO3

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluoxetin a jeho aktivny metabolit norfluoxetin sa ukdzali in vitro aj in vivo ako vysoko selektivne
inhibitory vychytavania serotoninu. Fluoxetin nema sedativne ucinky. Fluoxetin inhibuje vychytavanie
katecholaminov iba vo vysokych koncentraciach in vitro a pri davkach pouzivanych na inhibiciu
vychytavania serotoninu nema in vivo U€inok na vychytavanie katecholaminov. Désledkom inhibicie
vychytavania serotoninu je to, ze fluoxetin zosiliiuje serotonergnii neurotransmisiu a vyvolava funkény
efekt spdsobeny zvySenou aktivaciou serotoninergnych receptorov. Fluoxetin postrada akukol'vek
signifikantni afinitu k neurotransmiterovym receptorom, vratane muskarinovych cholinergnych



receptorov, o adrenergnych receptorov alebo histaminergnych H1 receptorov, a nema priamy uc¢inok
na srdce.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fluoxetin sa po peroralnom podani dobre vstrebava (priblizne 72%) a absorpcia nie je ovplyvnena
kfmenim. Fluoxetin sa metabolizuje na norfluoxetin, ekvivalentny SSRI, ktory prispieva k u¢innosti
tohto veterindrneho lieku.

V stadii, ktora trvala 21 dni, sa fluoxetin denne podaval laboratornym biglom v davke 0,75, 1,5 a 3,0
mg/kg telesnej hmotnosti. Maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) a plocha pod krivkou
plazmatickej koncentracie a ¢asu (AUC) bola pre fluoxetin medzi 0,75 a 1,5 mg/kg priblizne imerna, s
vys$§im ako davke imernym zvySenim pri 3 mg/kg. Po podani sa fluoxetin dostava rychlo do plazmy s
priemernou hodnotou Tmax v rozmedzi 1,25 az 1,75 hodin v defi 1 a v rozmedzi 2,5 az 2,75 hodiny v
dent 21. Plazmatické hladiny rychlo klesaju s priemernou hodnotou t, v rozmedzi 4,6 az 5,7 hodin v
deii 1 a v rozmedzi 5,1 az 10,1 hodin v deni 21. Plazmatické hladiny norfluoxetinu nastupuju pomaly a
pomaly sa eliminuju s hodnotami ti, v rozmedzi 44,2 az 48,9 hodin v den 21. Hodnoty Cpax and AUC
norfluoxetinu boli celkovo umerné davke, ale boli 3-krat az 4-krat vyssie v dent 21 ako v den 1.

Akumulécia fluoxetinu a norfluoxetinu sa vyskytuje po viacnasobnych davkach pred dosiahnutim
ustaleného stavu priblizne do 10 dni. Po podani poslednej davky klesaju plazmatické hladiny
fluoxetinu a norfluoxetinu postupne log-linearnym spésobom. Elimina¢né stadie u psov preukazali, ze
29,8% a 44% davky sa vylucuje mocom a stolicou a vylucovanie pretrvava asi 14 dni po ukonceni
podavani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza

Sacharéza (vo forme lisovaného cukru)
Krospovidon

Umela prichut’ hovéddzieho misa

Bezvody koloidny kremik

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu vapenatého
Magnézium stearat

6.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 30 dni.

Zlikvidujte vSetky zvys$né tablety v obale po uplynuti datumu exspiracie.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale. Fl'asu udrziavat’ dokladne uzatvorena, aby bol liek chraneny pred
vlhkost'ou.

Neodstranovat’ desikant.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Biela fl'asa z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s detskou poistkou, s bavinenou vatou a vysusacim
¢inidlom.

Kazda f'asa obsahuje 30 tabliet.

Velkost balenia jedna fl'asa.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FORTE Healthcare Itd

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/080/001 — 004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/07/2008
Déatum posledného predlzenia: 13/07/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

C.

PRILOHA II

DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUi (MRL)



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného(-ych) za uvol'nenie Sarze

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia skatul’a 8§ mg, 16 mg, 32 mg a 64 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Reconcile 8 mg zuvacie tablety pre psov

Reconcile 16 mg zuvacie tablety pre psov
Reconcile 32 mg Zuvacie tablety pre psov
Reconcile 64 mg zuvacie tablety pre psov

fluoxetin

2. UCINNE LATKY

8 mg fluoxetinu (vo forme 9,04 mg fluoxetin hydrochloridu)

16 mg fluoxetinu (vo forme 18,08 mg fluoxetin hydrochloridu)
32 mg fluoxetinu (vo forme 36,16 mg fluoxetin hydrochloridu)
64 mg fluoxetinu (vo forme 72,34 mg fluoxetin hydrochloridu)

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

4.  VEEKOST BALENIA

Kazda fl'asa obsahuje 30 tabliet.

|5. CIECOVE DRUHY

Psy.

[6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne pouzitie

(8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[ 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 30 dni.

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.
Uchovavat’ v pé6vodnom obale.

FTasu udrziavat’ dokladne uzatvorent aby bol liek chraneny pred vlhkost'ou.

Neodstranovat’ desikant.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.

OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FORTE Healthcare 1td
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin
Ireland

 16.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

117.

CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie f’ase — 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Reconcile 8 mg zuvacie tablety pre psov

Reconcile 16 mg zuvacie tablety pre psov
Reconcile 32 mg Zuvacie tablety pre psov
Reconcile 64 mg zuvacie tablety pre psov

fluoxetin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

8 mg fluoxetinu (vo forme 9,04 mg fluoxetin hydrochloridu)

16 mg fluoxetinu (vo forme 18,08 mg fluoxetin hydrochloridu)
32 mg fluoxetinu (vo forme 36,16 mg fluoxetin hydrochloridu)
64 mg fluoxetinu (vo forme 72,34 mg fluoxetin hydrochloridu)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30 tabliet.

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouzitie.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

l6. CISLO SARZE

C. garze {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

/8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Reconcile 8 mg Zuvacie tablety pre psov
Reconcile 16 mg Zuvacie tablety pre psov
Reconcile 32 mg Zuvacie tablety pre psov
Reconcile 64 mg Zuvacie tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Reconcile 8 mg zuvacie tablety pre psov

Reconcile 16 mg zuvacie tablety pre psov
Reconcile 32 mg Zuvacie tablety pre psov
Reconcile 64 mg Zuvacie tablety pre psov

fluoxetin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda tableta obsahuje:

Reconcile 8 mg: 8 mg fluoxetinu (zodpoveda 9,04 mg fluoxetin hydrochloridu)

Reconcile 16 mg: 16 mg fluoxetinu (zodpoveda 18,08 mg fluoxetin hydrochloridu)
Reconcile 32 mg: 32 mg fluoxetinu (zodpoveda 36,16 mg fluoxetin hydrochloridu)
Reconcile 64 mg: 64 mg fluoxetinu (zodpoveda 72,34 mg fluoxetin hydrochloridu)

Bodkované, bézové az hnedé okruhle Zuvacie tablety, ktoré maju na jednej strane vytlacené Cislo
(uvedené nizsie):

Reconcile tablety 8 mg: 4203

Reconcile tablety 16 mg: 4205

Reconcile tablety 32 mg: 4207

Reconcile tablety 64 mg: 4209

4. INDIKACIA(-E)
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Ako pomoc pri liecbe poruch spojenych so separaciou u psov, ako napriklad destrukcia a hlasové
prejavy a nevhodna defekacia a/alebo mocenie. Tento liek sa moéze pouzit' iba v kombindcii
s programom modifikujucim spravanie odporicanym veterinarnym lekarom.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u psov s hmotnost’ou nizSou ako 4 kg.
Nepouzivajte u psov trpiacich epilepsiou alebo u psov, ktori mali v minulosti zachvaty.

Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na fluoxetin alebo iné selektivne inhibitory spdtného
vychytavania serotoninu (SSRIs) alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nemala by sa prekracovat’ odporucana davka, aby sa minimalizovalo riziko neziaducich ucinkov.

- ZniZzena chut k jedlu (vratane anorexie); letargia (vratane kl'udu a zvysenej spavosti) (vel'mi Casté).

- Poruchy mocovej sustavy (ako napriklad infekcia mocového mechura, nepravidelné mocenie,
tazkosti pri moceni); priznaky portch centralneho nervového systému (poruchy koordinacie,
dezorientacia) (Casté).

- Strata hmotnosti/strata kondicie; rozsirenie zornice v oku (menej Casté).

- Dychavicnost, zachvaty, zvracanie (zriedkave).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vedl'ajsie ui€inky, a to aj také, ktoré zatial’ nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouZzivatelov, alebo si myslite, Ze tento liek neucinkuje, informujte vasho veterinarneho
lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Reconcile sa ma podavat peroralne v jednej dennej davke od 1 do 2 mg/kg zivej hmotnosti podla
nizSie uvedenej davkovacej tabul’ky:

Ziva hmotnost’ (kg) Sila tablety (mg) Pocet tabliet denne
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
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Klinické zlepsenie pri uzivani vyrobku sa o¢akava pocas 1 az 2 tyzdiov. Ak neddjde k zlepSeniu do 4
tyzdiov, navstivte vasho veterinarneho lekara, ktory prehodnoti sposob liecby vasho psa.

Klinické studie ukazali, ze pozitivna reakcia sa prejavila po dobu az 8 tyzdiov lie¢by fluoxetinom.

Ak sa jedna davka vynecha, tak nasledujuca davka podla davkovacej schémy by mala byt podana
podl’a predpisu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa podavaju peroralne s jedlom alebo bez jedla a si ochutené, takze vicsina psov tabletu
prijme, ak im ju poda majitel’.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavat’ v povodnom obale. Fl'asu udrziavat’ dokladne
uzatvorenu aby bol liek chraneny pred vlhkost'ou. Neodstranovat’ desikant.

Nepouzivat’ toto veterinarne liecivo po datume exspiracie uvedenom na fl'asi.
Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 30 dni.
Zlikvidovat vsetky tablety, ktoré neboli spotrebované do 30 dni od prvého otvorenia.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bezpecnost’ liecku Reconcile sa nezistovala u psov mladsich ako 6 mesiacov alebo s hmotnostou
nizSou ako 4 kg.

V zriedkavych pripadoch sa mézu u psov lieCenych vyrobkom vyskytntt’ zachvaty. Pri vyskyte

zachvatov sa m4 liecba zastavit'.
Tablety sa nesmt podavat’ psom s epilepsiou ani psom, ktori mali v minulosti zachvaty.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia lieku okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informaciu
pre pouzivatelov alebo obal lekarovi. U l'udi patria medzi najCastejSie priznaky predavkovania
zéachvaty, ospalost’, nauzea, tachykardia a vracanie.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie, preto sa neodporuca
pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
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Laboratorne stidie u potkanov a kralikov nepreukazali ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické u€inky. Nebol zaznamenany ziaden u¢inok na reproduként kapacitu u samcov a samic
potkanov.

Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Informujte, prosim, vasho veterinarneho lekara, ak vas pes uziva alebo v minulosti uzival akykol'vek
iny liek, aj taky ktory nie je na predpis, ked’Zze vyrobok by sa nemal podavat’ stcasne s mnohymi
d’al$imi liekmi.

Reconcile sa nema podavat’ sibezne s veterinarnymi liekmi, ktoré znizuji prah zachvatov (napr.

fenotiaziny ako acepromazin alebo chlorpromazin).

Nepouzivat vyrobok subezne s inymi serotonergnymi liekmi (napr. sertralin) a inhibitormi
monoaminoxidazy (IMAO) [napr. selegilin hydrochlorid (L-deprenyl), amitraz] alebo tricyklickymi
aminmi (TCA) (napr. amitriptylin a klomipramin).

Pred podanim akéhokol'vek iného veterinarneho lieku, ktory by mohol neziaducim spdsobom
interagovat’ s fluoxetinom alebo jeho metabolitom, norfluoxetinom, je nutné dodrzat’ 6-tyzdnové
ocistné obdobie po ukonceni liecby vyrobkom.

Fluoxetin je z velkej Casti metabolizovany peceniou. Preto by sa mal fluoxetin pouzivat’ opatrne s

inymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota :

V pripade ndhodného predavkovania okamzite kontaktujte vasho veterinarneho lekdra a malo by sa
zacat’ so symptomatickou liecbou. Neziaduce u€inky opisané vysSie, vratane zachvatov, su CastejSie po
predavkovani. Okrem toho bolo tiez pozorované agresivne spravanie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentiry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ baleni:
Jedna fTasa v Skatul'ke.
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Tablety su balené¢ v HDPE fl'astickach, pricom kazda fl'asticka obsahuje 30 tabliet s bavinenou vatou a

vysusacim ¢inidlom.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv

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

Danmark

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

Deutschland

Forte Healthcare Ltd

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

Espaiia

VETNOVA SALUD S.L.

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

Espafia

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

France

Axience SAS

Tour Essor — 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

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

Ireland

Forte Healthcare Ltd

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

Tel: + 35318417666
enquiries(@fortehealthcare.com

Italia

VETNOVA SALUD S.L.

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

Spagna

Tel: + 39 3664 303226
vetnova@vetnova.net

Nederland

Forte Healthcare Ltd

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

NO-0160 Oslo

Tel: +47 902 97 102

norge@salfarm.com

Osterreich

Florian Schaible GmbH — Animal Power Vet
Rosenbach 121

A-9183 Rosenbach

Tel: +43 4253/31095

office@powervet.at

Portugal

VETNOVA SALUD S.L.

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

Espanha

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

Suomi/Finland

Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A 5

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Forte Healthcare Ltd

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

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