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

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinné latky:

8 mg: fluoxetin 8 mg (¢o zodpoveda 9,04 mg fluoxetin hydrochloridu)

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

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Mikrokrystalicka celuloza

Sacharé6za (vo forme lisovaného cukru)

Krospovidon

Umela prichut’ hovddzieho misa

Koloidny bezvody oxid kremicity

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu vapenatého

Magnézium stearat

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

8 mg tablety: 4203

16 mg tablety: 4205

32 mg tablety: 4207

64 mg tablety: 4209

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Ako pomoc pri lieCbe porich spojenych so separaciou pri psoch, ktoré sa prejavuju destrukciou a
nevhodnym spravanim (hlasové prejavy a nevhodna defekécia a/alebo mocenie) a iba v kombinacii s
technikami ovplyviiujicimi spravanie.

3.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’ pri psoch s hmotnost’ou nizSou ako 4 kg.
Nepouzivat pri psoch trpiacich epilepsiou ani pri psoch, ktori mali v minulosti zachvaty.

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

3.4 Osobitné upozornenia
Nie st.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ lieku sa nezistovala pri psoch mladsich ako 6 mesiacov alebo s hmotnostou nizsou ako 4
kg.

V zriedkavych pripadoch sa mézu pri psoch lieCenych veterinarnym liekom vyskytnut’ zachvaty. Pri
vyskyte zdchvatov sa ma lieCba zastavit’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Cielové druhy: Psy

Vel'mi Casté Znizena chut k jedlu (vratanie anorexie)

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): Letargia

Casté Poruchy mocovej ststavy (cystitida, inkontinencia moca,

(1 az 10 zvierat/100 liecenych retencia moca, stranguria)

zvierat): Priznaky portich centralneho nervového systému (poruchy
koordinacie, dezorientacia)

Menej Casté Strata hmotnosti/strata kondicie

(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych Mydriaza

zvierat):

Zriedkavé Dychavi¢nost’

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych Zachvaty

zvierat): Vracanie

Vel'mi zriedkavé

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):




Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratdrne Studie pri potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. Nebol zaznamenany ziaden G¢inok na reprodukénu kapacitu samcov a samic
potkanov.

Plodnost’:

Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

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

Nepouzivat' liek 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-tyzdinové

oCistné obdobie po ukonceni liecby tymto liekom.

Fluoxetin je z velkej Casti metabolizovany enzymovym systémom P-450, hoci presna izoforma pri
psoch nie je znama. Preto by sa mal fluoxetin pouZivat’ opatrne s inymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Veterinarny liek sa podava peroralne, v jednej dennej davke od 1 do 2 mg/kg zivej hmotnosti podl'a
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

Klinické zlepSenie sa pri liecbe ocakava pocas 1 az 2 tyzdinov. Ak neddjde k zlepSeniu do 4 tyzdiov,
mal by sa spdsob liecby opdtovne prehodnotit. Klinické Stidie ukazali, Ze pozitivna reakcia sa
prejavila po dobu az 8 tyzdnov lieCby fluoxetinom.

Veterinarny liek sa moze podavat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety su ochutené a vacSina psov
tabletu prijme, ak ju poda majitel’.



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

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Pri davkach presahujucich odporuc¢anti davku (viac ako 1 az 2 mg/kg Zivej hmotnosti) sa pozorovalo
zhor$enie neziaducich uéinkov prejavujucich sa pri terapeutickej davke, vratane zachvatov. Dalej sa
pozorovalo agresivne spravanie. V klinickych Stidiach tieto neziaduce U€inky okamzite ustali po
intravenoznom podani Standardnej davky diazepamu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd:
QNO06ABO03

4.2 Farmakodynamika

Fluoxetin a jeho aktivny metabolit norfluoxetin sa ukazali in vitro aj in vivo ako vysoko selektivne
inhibitory vychytavania serotoninu. Fluoxetin nema sedativne ucinky. Fluoxetin inhibuje vychytavanie
katecholaminov iba vo vysokych koncentracidch in vitro a pri davkach pouzivanych na inhibiciu
vychytavania serotoninu nema in vivo ucinok na vychytavanie katecholaminov. Dosledkom inhibicie
vychytavania serotoninu je to, Ze fluoxetin zosilfiuje serotonergnu neurotransmisiu a vyvolava funkény
efekt spdsobeny zvySenou aktivaciou serotoninergnych receptorov. Fluoxetin postrada akukol'vek
signifikantnt afinitu k neurotransmiterovym receptorom, vratane muskarinovych cholinergnych
receptorov, a adrenergnych receptorov alebo histaminergnych H1 receptorov, a nemé priamy ucinok
na srdce.

4.3 Farmakokinetika

Fluoxetin sa po peroralnom podani dobre vstrebava (priblizne 72%) a absorpcia nie je ovplyvnena
kifmenim. Fluoxetin sa metabolizuje na norfluoxetin, ekvivalentny SSRI, ktory prispieva k ucinnosti
tohto veterinarneho lieku.

V stadii, ktora trvala 21 dni, sa fluoxetin denne podaval laboratérnym 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 timerna, s
vys§im ako davke timermnym 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 den 1 a v rozmedzi 2,5 az 2,75 hodiny v
denl 21. Plazmatické hladiny rychlo klesaji s priemernou hodnotou t, v rozmedzi 4,6 az 5,7 hodin v
den 1 a vrozmedzi 5,1 az 10,1 hodin v deii 21. Plazmatické hladiny norfluoxetinu nastupuju pomaly a
pomaly sa eliminuji s hodnotami t,, v rozmedzi 44,2 az 48,9 hodin v den 21. Hodnoty Cnax and AUC
norfluoxetinu boli celkovo timerné davke, ale boli 3-krat az 4-krat vyssie v den 21 ako v deii 1.



Akumulacia fluoxetinu a norfluoxetinu sa vyskytuje po viacnasobnych davkach pred dosiahnutim
ustalené¢ho stavu priblizne do 10 dni. Po podani poslednej davky klesaju plazmatické hladiny
fluoxetinu a norfluoxetinu postupne log-linearnym spdsobom. Eliminacné studie pri psoch preukazali,
ze 29,8% a 44% davky sa vylucuje moCom a stolicou a vyluCovanie pretrvava asi 14 dni po ukonceni
podavania.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 30 dni.

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

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

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

Neodstranovat’ desikant.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela fT'asa z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s detskou poistkou, s bavlnenou vatou a vysuSacim
¢inidlom.

Kazda fr'asa obsahuje 30 Zuvacich tabliet.

Velkost balenia: jedna fTasa.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FORTE Healthcare Ltd.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/080/001 — 004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 08/07/2008



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



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

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Reconcile 8 mg Zuvacie tablety

Reconcile 16 mg zuvacie tablety
Reconcile 32 mg zuvacie tablety
Reconcile 64 mg zuvacie tablety

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

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

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

3.  VELEKOST BALENIA

30 zuvacich tabliet.

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie

[7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 30 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.
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Uchovavat’ v pévodnom obale.
FTasu udrziavat’ dokladne uzatvorenu aby bol lick chraneny pred vlhkost'ou.
Neodstranovat’ desikant.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FORTE Healthcare Ltd.

[14. REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie fPaSe — 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Reconcile
Reconcile
Reconcile
Reconcile

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

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

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

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 30 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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 ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Udinné latky:

8 mg: 8 mg Fluoxetinu (zodpoveda 9,04 mg fluoxetin hydrochloridu)

16 mg: 16 mg Fluoxetinu (zodpoveda 18,08 mg fluoxetin hydrochloridu)
32 mg: 32 mg Fluoxetinu (zodpoveda 36,16 mg fluoxetin hydrochloridu)
64 mg: 64 mg Fluoxetinu (zodpoveda 72,34 mg fluoxetin hydrochloridu)
Bodkované, bézové az hnedé okruihle Zuvacie tablety, ktoré maju na jednej strane vytlacené ¢islo
(uvedené nizsie):

8 mg tablety: 4203

16 mg tablety: 4205

32 mg tablety: 4207

64 mg tablety: 4209

3. Ciel'ové druhy

Psy

4. Indikacie na pouzitie

Ako pomoc pri liecbe poruch spojenych so separaciou pri psoch, ako napriklad destrukcia a hlasové
prejavy a nevhodnd defekacia a/alebo mocenie. Tento liek sa moéze pouzit iba v kombindcii
s programom modifikujacim spravanie odporic¢anym veterinarnym lekarom.

5. Kontraindikacie

Nepouzivajte pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 4 kg.

Nepouzivajte pri psoch trpiacich epilepsiou alebo u psov, ktori mali v minulosti zdchvaty.
Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na fluoxetin alebo iné selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRIs) alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Ziadne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
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Bezpecnost’ lieku sa nezist'ovala pri psoch mladsich ako 6 mesiacov alebo s hmotnost'ou niz§ou ako 4
kg.

V zriedkavych pripadoch sa m6zu pri psoch liecenych veterinarnym liekom vyskytnat’ zachvaty. Pri
vyskyte zachvatov sa ma lieCba zastavit’.

Tablety sa nesmu podavat’ psom s epilepsiou ani psom, ktori mali v minulosti zachvaty.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia liecku okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. U l'udi patria medzi najcastejSie priznaky predavkovania
zachvaty, 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.

Laboratdrne $tudie pri potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. Nebol zaznamenany ziaden G¢inok na reprodukénu kapacitu samcov a samic
potkanov.

Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

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’Ze liek by sa nemal podavat’ siCasne s mnohymi d’al§imi
liekmi.

Veterinarny liek sa nema podavat’ sibezne s veterinarnymi liekmi, ktoré znizuju prah zachvatov (napr.

fenotiaziny ako acepromazin alebo chlorpromazin).

Nepouzivat liek sibezne 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-tyzdiiové

ocistné obdobie po ukonceni liecby tymto liekom.

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

Predavkovanie:

V pripade nahodného predavkovania okamzite kontaktujte vasho veterinarneho lekara 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. V klinickych $tidiach tieto
neziaduce u¢inky okamzite ustali po intravendznom podani Standardnej davky diazepamu.

7. Neziaduce ucinky

Cielové druhy: Psy.

| Vel'mi Casté (> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):
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Znizena chut k jedlu (vratane anorexie); letargia (vratane kl'udu a zvySenej spavosti)

Casté (1 az 10 zvierat/100 lieGenych zvierat):

Poruchy mocovej ststavy (ako napriklad infekcia mocového mechura, nepravidelné mocenie, tazkosti
pri moceni); priznaky portch centralneho nervového systému (poruchy koordinécie, dezorientacia)

Menej ¢asté (1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych zvierat):

Strata hmotnosti/strata kondicie; rozsirenie zornice v oku

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Dychavi¢nost, zachvaty, vracanie

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-
reporting-details en.docx.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Veterinarny liek sa ma podavat peroralne v jednej dennej davke od 1 do 2 mg/kg zivej hmotnosti
podl'a 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

Klinické zlepsenie pri uzivani lieku sa oCakava pocas 1 az 2 tyzdnov. Ak neddjde k zlepseniu do 4
tyzdiov, navstivte vasho veterinarneho lekara, ktory prehodnoti sposob liecby vasho psa.

Klinické stadie ukazali, ze pozitivna reakcia sa prejavila po dobu az 8 tyzdiov liecby fluoxetinom.
Ak sa jedna davka vynecha, tak nasledujtiica davka podl'a davkovacej schémy by mala byt podana
podrla predpisu. Z dovodu dlhého biologického polcasu tohto veterinarneho lieciva nie je nutné na
konci liecby liek postupne vysadzovat alebo znizovat’ davku.

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa podavaju peroralne s jedlom alebo bez jedla a st ochutené, takze va¢sina psov tabletu
prijme, ak im ju poda majitel’.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat pri teplote do 30 °C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale. Fl'asu udrziavat’ dokladne uzatvorent aby bol liek chraneny pred
vlhkost'ou. Neodstrafiovat’ desikant.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vonkajSom obale a fl'asi. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 30 dni.

Zlikvidovat’ vSetky tablety, ktoré neboli spotrebované do 30 dni od prvého otvorenia.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/08/080/001 — 004
Kazda fl'asa obsahuje 30 Zuvacich tabliet, je zabalena v kartonovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

{MM/RRRR} )
Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

FORTE Healthcare Ltd.
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce
ucinky :

FORTE Healthcare Ltd.
Block 3, Unit 9,
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CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, frsko

Tel: + 35318417666
enquiries@fortehealthcare.com

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

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

drzitel'a rozhodnutia o registracii

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv
BE-Tel +32 (0)3 780 63 90

Nederland
Virbac Nederland BV
Hermesweg 15 NL-3771ND

info.vet(@kela.health Barneveld
Tel +31 342 427 127
info@virbac.nl
Danmark Norge
Salfarm Danmark A/S Salfarm Scandinavia AS

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

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@virbac.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 El Molar.

Tel: +34 918 440 273
vetnova@vetnova.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

Tél: +33 (0)1 41 83 23 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

Ttalia

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

19



mailto:enquiries@fortehealthcare.com
mailto:info.vet@kela.health
mailto:info@virbac.nl
mailto:info@salfarm.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:info@virbac.de
mailto:office@powervet.at
mailto:vetnova@vetnova.net
mailto:vetnova@vetnova.net
mailto:contact@axience.fr
mailto:vetcare@vetcare.fi
mailto:vetnova@vetnova.net
mailto: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
Tel: +441292800013
enquiries@fortehealthcare.com
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