I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Reconcile 8 mg kramtomosios tabletés Sunims

Reconcile 16 mg kramtomosios tabletés Sunims

Reconcile 32 mg kramtomosios tabletés Sunims

Reconcile 64 mg kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZziagos:

Reconcile 8 mg: fluoksetino 8 mg (atitinka 9,04 mg fluoksetino hidrochlorido),
Reconcile 16 mg: fluoksetino 16 mg (atitinka 18,08 mg fluoksetino hidrochlorido),
Reconcile 32 mg: fluoksetino 32 mg (atitinka 36,16 mg fluoksetino hidrochlorido),
Reconcile 64 mg: fluoksetino 64 mg (atitinka 72,34 mg fluoksetino hidrochlorido).

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

Margos, nuo gelsvai rudos iki rudos spalvos, apvalios kramtomosios tabletés su vienoje puséje
ispaustu numeriu (kaip nurodyta toliau):

Reconcile 8 mg tabletés: 4203,

Reconcile 16 mg tabletés: 4205,

Reconcile 32 mg tabletés: 4207,

Reconcile 64 mg tabletés: 4209.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims kaip pagalbiné priemoné gydant su idsiskyrimu susijusius sutrikimus, pasireiskianéius
destruktyviu ir netinkamu elgesiu (kaukimu, tustinimusi ir (ar) Slapinimusi ne vietoje), taciau tik
derinant su elgesio keitimo metodais.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, kuriy svoris yra mazesnis nei 4 kg.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems epilepsija arba kuriems buvo nustatyti traukuliai.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui fluoksetinui arba kitiems selektyviems serotonino
reabsorbcijos inhibitoriams (SSRI) ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Neéra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto saugumas nenustatytas Sunims iki 6 mén. amziaus arba sveriantiems maziau nei 4 kg.

Nors retai, tac¢iau Reconcile gydomiems Sunims gali pasireiksti traukuliai. Pasireiskus traukuliams,
gydyma reikia nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg. Su perdozavimu susij¢ dazniausi simptomai Zmonéms yra traukuliai, mieguistumas,
pykinimas, tachikardija ir vémimas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Norint sumazinti nepalankiy reakcijy pasireiskimo rizika, negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

- Sumazéjes apetitas (jskaitant anoreksija), letargija (labai dazna).

- Sutrikimai §lapimo takuose (cistitas, Slapimo nelaikymas, §lapimo sulaikymas, strangurija), centrinés
nervy sistemos sutrikimy zenklai (pablogéjusi koordinacija, nesiorientavimas) (dazna).

- Svorio sumazéjimas, fizinés biiklés pablogéjimas, midriazé (nedazna).

- Svokstimas, vémimas (reta).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus)

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas, todél nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nebuvo nustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis. Poveikis Ziurkiy patinéliy ir pateliy dauginimosi geb¢jimams nebuvo
nustatytas.

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Reconcile neturi biiti skiriamas kartu su veterinariniais vaistais, kurie sumazina traukuliy slenkstj
(pvz., su fenotiazinais, tokiais kaip acepromazinas ar chlorpromazinas).

Negalima naudoti vaisto kartu su kitomis serotonerginémis medziagomis (pvz., sertralinu) ir
monoamino oksidazes inhibitoriais (MAOI) [pvz., selegilino hidrochloridu (L-deprenilu), amitrazu] ar
tricikliais aminais (TCA) (pvz., amitriptilinu ir klomipraminu).

Pries skiriant kitg veterinarinj vaistg po gydymo Siuo vaistu, biitina laikytis 6 sav. pasisalinimo i$
organizmo laikotarpio, nes gali nepalankiai reaguoti su fluoksetinu ar jo metabolitu — norfluoksetinu.



Didziaja fluoksetino dalj metabolizuoja P-450 fermentiné sistema, nors tiksli izoforma Sunims
nezinoma. Todél fluoksetinas su kitais veterinariniais vaistais turi biiti naudojamas apdairiai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Reconcile turi biiti suSeriamas kartg per dieng, skiriant nuo 1 iki 2 mg/kg kiino svorio, pagal toliau
pateikta doziy lentele:

Kiino svoris, kg Tabletés stiprumas, mg Tableciy skai¢ius per diena
4-8 Reconcile 8 mg tableté 1
>8-16 Reconcile 16 mg tableté 1
>16-32 Reconcile 32 mg tableté 1
>32-64 Reconcile 64 mg tableté 1

Klinikinio pageréjimo, skiriant vaista, tikimasi per 1-2 sav. Jei per 4 sav. pageréjimo nebiity, biitina i$

iki &8 sav.

Reconcile tabletés gali buti susertos su édesiu ar be jo. Tabletés yra pagardintos, todél daugelis Suny
jas sués noriai, jei paduos Seimininkas.

Jei pamirStama suduoti vaista, kitg vaisto dozg reikia duoti kaip nurodyta recepte. Gydymo pabaigoje
néra biitina mazinti ar didinti dozés, nes Sio veterinarinio vaisto pusinés eliminacijos laikas yra ilgas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina

Jei virSijamos rekomenduojamos dozés, nurodyti gydomosios dozés Salutiniai poveikiai, tarp jy
traukuliai, pasunkéja. Be to, gali pasireiksti agresyvus elgesys. Klinikiniy tyrimy metu Sie Salutiniai
poveikiai buvo nedelsiant sustabdyti, susvirkstus j veng standarting doz¢ diazepamo.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI).
ATCvet kodas: QNO6ABO03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

In vitro ir in vivo tyrimais nustatyta, kad fluoksetinas ir veiklusis jo metabolitas norfluoksetinas yra
didelio selektyvumo serotonino reabsorbcijos inhibitoriai. Fluoksetinas neturi migdomojo poveikio.
Fluoksetinas slopina katecholamino jsisavinima, esant dideléms koncentracijoms in vitro ir neturi
poveikio katecholamino jsisavinimui irn vivo, esant dozéms, kurios slopina serotonino reabsorbcija.
Dél to, slopindamas serotonino reabsorbcija, fluoksetinas pagerina serotonerging neurotransmisijg ir
sukelia funkcinj veikima, kuris atsiranda dél padidinto serotonino receptoriy aktyvinimo. Fluoksetinas
neturi Zymesnio panasumo ] neurotransmisijos receptorius, jskaitant muskarininj cholinerginj
receptoriy, o adrenerginius receptorius ar histaminerginius H1 receptorius, bei neturi tiesioginio
poveikio Sirdziai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Fluoksetinas gerai absorbuojamas susérus (mazdaug 72 %), o absorbcijai édesys reikSmés neturi.
Fluoksetinas metabolizuojamas j norfluokseting, ekvipotencinj SSRI, kuris lemia veterinarinio vaisto
poveikj.



21 dienos klinikinio tyrimo metu fluoksetinas 0,75, 1,5 ir 3,0 mg/kg kiino svorio dozémis kasdien
buvo skiriamas laboratoriniams bigliy veislés Sunimis. Didziausia fluoksetino koncentracija kraujo
plazmoje (Cmax) ir plotas po kraujo plazmos koncentracijos ir laiko kreive (PPK) buvo apytiksliai
proporcingi dozei nuo 0,75 iki 1,5 mg/kg su didesniu nei proporcingai dozei padidéjimu, esant 3
mg/kg. Sugirdzius fluoksetino greitai atsirado kraujo plazmoje, o vidutines Tmax reikSmés buvo nuo
1,25 iki 1,75 val. pirma dieng ir nuo 2,5 iki 2,75 val. — 21 diena. Kiekiai kraujo plazmoje émé mazéti
pagal vidutinj ty, nuo 4,6 iki 5,7 val. pirmg dieng ir nuo 5,1 iki 10,1 val. — 21 dieng. Norfluoksetino
kiekis kraujo plazmoje didéjo Iétai ir buvo létai eliminuojamas, o ty, buvo nuo 44,2 iki 48,9 val. 21
dieng. Norfluoksetino Cmax ir PPK i§ esmés buvo proporcingi dozei, bet Sios reik§més buvo 3—4 kartus
didesnés 21 dieng lyginant su pirma diena.

Fluoksetinas ir norfluoksetinas émé kauptis po daugelio doziy, o nekintanti koncentracija susidaré
mazdaug po 10 d. Skyrus paskuting dozg, fluoksetino ir norfluoksetino kiekiai kraujo plazmoje
palaipsniui maz¢jo ilga logaritmine tiese. Eliminacijos tyrimy su Sunimis metu nustatyta, kad 29,8 % ir
44 % dozés iSsiskyre su Slapimu ir iSmatomis, atitinkamai per 14 d. nuo skyrimo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé,

sacharozé (kaip suspaudZiamas cukrus),
krospovidonas,

dirbtiné jautienos kvapioji medziaga,
bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
kalcio-vandenilio fosfato dihidratas,
magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 30 dieny.

Praéjus tinkamumo laikui, likusias talpykléje tabletes reikia iSmesti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje talpykléje. Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo
drégmés.

Negalima iSimti sausiklio (desikanto).

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaiky neatidaromu uzdoriu, su medvilnés
kams¢iu ir sausiklio pakeliu.

Kiekviename buteliuke yra po 30 tableciy.

Pakuotés dydis: vienas buteliukas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

FORTE Healthcare Itd

Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/08/080/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 08/07/2008

Perregistravimo data: 13/07/2018.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PAKUOTES

Kartoniné dézuté 8 mg, 16 mg, 32 mg ir 64 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Reconcile 8 mg kramtomosios tabletés Sunims

Reconcile 16 mg kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 32 mg kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 64 mg kramtomosios tabletés Sunims

Fluoksetinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

8 mg fluoksetino (atitinka 9,04 mg fluoksetino hidrochlorido)

16 mg fluoksetino (atitinka 18,08 mg fluoksetino hidrochlorido)
32 mg fluoksetino (atitinka 36,16 mg fluoksetino hidrochlorido)
64 mg fluoksetino (atitinka 72,34 mg fluoksetino hidrochlorido)

3.  VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

Kiekviename buteliuke yra 30 tableciy.

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

[6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
Suserti.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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| 10.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 30 dieny.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje talpyklgje.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Negalima iSimti sausiklio.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliuko etiketé 8 mg, 16 mg, 32 mg ir 64 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Reconcile 8 mg kramtomosios tabletés Sunims

Reconcile 16 mg kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 32 mg kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 64 mg kramtomosios tabletés Sunims

Fluoksetinas

[2.  VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

8 mg fluoksetino (atitinka 9,04 mg fluoksetino hidrochlorido)

16 mg fluoksetino (atitinka 18,08 mg fluoksetino hidrochlorido)
32 mg fluoksetino (atitinka 36,16 mg fluoksetino hidrochlorido)
64 mg fluoksetino (atitinka 72,34 mg fluoksetino hidrochlorido)

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

30 tablecCiy.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki ....

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

14



INFORMACINIS LAPELIS

Reconcile 8 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 16 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 32 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 64 mg, kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

FORTE Healthcare Itd
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Reconcile 8 mg kramtomosios tabletés Sunims

Reconcile 16 mg kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 32 mg kramtomosios tabletés Sunims
Reconcile 64 mg kramtomosios tabletés Sunims

Fluoksetinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje tabletéje yra:

Reconcile 8 mg: 8 mg fluoksetino (atitinka 9,04 mg fluoksetino hidrochlorido),

Reconcile 16 mg: 16 mg fluoksetino (atitinka 18,08 mg fluoksetino hidrochlorido),
Reconcile 32 mg: 32 mg fluoksetino (atitinka 36,16 mg fluoksetino hidrochlorido),
Reconcile 64 mg: 64 mg fluoksetino (atitinka 72,34 mg fluoksetino hidrochlorido).

Margos, nuo gelsvai rudos iki rudos spalvos apvalios kramtomosios tabletés, ant kuriy vienos pusés
iSgraviruotas numeris (kaip iSvardinta toliau):

Reconcile 8 mg tabletés: 4203;

Reconcile 16 mg tabletés: 4205;

Reconcile 32 mg tabletés: 4207,

Reconcile 64 mg tabletés: 4209.
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4. INDIKACIJA (-0S)

Naudojamos Sunims kaip pagalbiné priemoné gydant su i$siskyrimu susijusius sutrikimus, tokius kaip
destruktyvus elgesys, kaukimas, tustinimasis ir (arba) Slapinimasis netinkamose vietose. Sj vaista
reikia naudoti kartu su elgesio keitimo programa, kurig rekomendavo veterinarijos gydytojas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti Sunims, kuriy svoris yra mazesnis nei 4 kg.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems epilepsija arba kuriems buvo nustatyti traukuliai.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui fluoksetinui arba kitiems selektyviems serotonino
reabsorbcijos inhibitoriams (SSRI) ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Norint sumazinti nepalankiy reakcijy pasireiskimo rizika, negalima virSyti rekomenduojamos dozés.
- Sumazéjes apetitas (jskaitant anoreksija), letargija (jskaitant ramuma ir padidéjusj mieguistuma)
(labai dazna).

- Sutrikimai §lapimo takuose (cistitas, $lapimo nelaikymas, §lapimo sulaikymas, strangurija), centrinés
nervy sistemos sutrikimy Zenklai (pablogéjusi koordinacija, nesiorientavimas) (dazna).

- Svorio sumazéjimas, fizinés biiklés pablogéjimas, vyzdziy iSsiplétimas (nedazna).

- Svokstimas, vémimas (reta).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Reconcile turi biiti suSeriamas kartg per dieng, skiriant nuo 1 iki 2 mg/kg kiino svorio, pagal toliau
pateikta doziy lentelg.

Kiino svoris, kg Tabletés stiprumas, mg Tableciy skaiéius per dieng
4-8 Reconcile 8 mg tableté 1
> 8-16 Reconcile 16 mg tableté 1
>16-32 Reconcile 32 mg tableté 1
>32-64 Reconcile 64 mg tableté 1

16



Klinikinio pageréjimo, skiriant vaista, tikimasi per 1 ar 2 sav. Jei per 4 sav. pageréjimo nebiity, reikia
pasikonsultuoti su savo veterinarijos gydytoju, kuris i§ naujo jvertins Suns gydyma.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad pageré¢jimas gydant fluoksetinu pasireiskia iki 8 sav.

Jei pamirStama suduoti vaistg, kitg vaisto dozg reikia duoti kaip nurodyta.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tabletés gali buti suSertos su édesiu ar be jo, taip pat jos yra pagardintos, todél daugelis Suny jas sués
noriai, jei paduos Seimininkas.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje. Laikyti originalioje talpykléje. Buteliuka
lakyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Negalima i$imti sausiklio
(desikanto).

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliukg, — 30 dieny.

Praéjus 30 dieny po atidarymo, likusias nesunaudotas tabletes reikia iSmesti.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Reconcile saugumas nenustatytas iki 6 mén. amziaus arba sveriantiems maziau nei 4 kg Sunims.
Nors retai, ta¢iau vaistu gydomiems Sunims gali pasireiksti traukuliai. PasireiSskus traukuliams,
gydyma reikia nutraukti.

Tableciy negalima Serti Sunims, kurie serga epilepsija arba yra turéje traukuliy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete. Su perdozavimu susij¢ dazniausi simptomai Zmonéms yra traukuliai, mieguistumas,
pykinimas, tachikardija ir vémimas.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas, todel nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nebuvo nustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis. Poveikis ziurkiy patinéliy ir pateliy dauginimosi gebé&jimams nebuvo

nustatytas.

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Biitina informuoti veterinarijos gydytoja, jei Suniui duodama ar pries tai duota kity vaisty, net jei tie
vaistai nebuvo skirti, nes vaistas neturéty biiti duodamas tuo pat metu su kitais vaistais.

Reconcile neturi biiti skiriamas kartu su veterinariniais vaistais, kurie sumazina traukuliy slenkstj
(pvz., su fenotiazinais, tokiais kaip acepromazinas ar chlorpromazinas).

Negalima naudoti vaisto kartu su kitomis serotonerginémis medziagomis (pvz., sertralinu) ir
monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) [pvz., selegilino hidrochloridu (L-deprenilu), amitrazu] ar

tricikliais aminais (TCA) (pvz., amitriptilinu ir klomipraminu).

Pries skiriant kitg veterinarinj vaista po gydymo Siuo vaistu, biitina laikytis 6 sav. pasisalinimo i$
organizmo laikotarpio, nes gali nepalankiai reaguoti su fluoksetinu ar jo metabolitu — norfluoksetinu.

Didziaja fluoksetino dalj metabolizuoja kepenys. Todél fluoksetinas su kitais veterinariniais vaistais
turi biiti naudojamas apdairiai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Atsitiktinai perdozavus, biitina kuo skubiau kreiptis i veterinarijos gydytoja, kuris pradés simptominj
gydyma. Perdozavus dazniau pasireiskia anksc¢iau aprasytos nepalankios reakcijos, jskaitant
traukulius. Be to, buvo pastebétas agresyvus elgesys.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai

Vienas buteliukas kartoningje dézutéje.

Tabletés yra supakuotos | HDPE buteliukus, kiekviename buteliuke yra po 30 tableciy su medvilnés
kamsc¢iu ir sausiklio pakeliu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Nederland

Kela Veterinaria nv Forte Healthcare Ltd

Tel +32 (0)3 780 63 90 Unit 9, Block 3, CityNorth Business Campus
Info.vet@kela.health Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland

Tel: + 35318417666
enquiries@fortehealthcare.com
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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

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv

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

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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