1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Reconcile 8 mg tyggetabletter til hunde

Reconcile 16 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 32 mg tyggetabletter til hunde
Reconcile 64 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tyggetabletter indeholder:

Aktivt stof:

8 mg: Fluoxetin 8 mg (svarende til 9,04 mg fluoxetinhydrochlorid)

16 mg: Fluoxetin 16 mg (svarende til 18,08 mg fluoxetinhydrochlorid)
32 mg: Fluoxetin 32 mg (svarende til 36,16 mg fluoxetinhydrochlorid)
64 mg: Fluoxetin 64 mg (svarende til 72,34 mg fluoxetinhydrochlorid)

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Mikrokrystallinsk cellulose

Saccharose (som komprimeret sukker)
Crospovidon

Kunstig oksekadssmag

Silica, kolloid vandfri
Calciumhydrogenphosphatdihydrat
Magnesiumstearat

Plettede, lysebrune til brune runde tabletter, patrykt pa den ene side med et tal (som listet nedenfor):

8 mg tabletter: 4203

16 mg tabletter: 4205

32 mg tabletter: 4207

64 mg tabletter: 4209

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Som en hjelp i behandlingen af separationsrelaterede lidelser hos hunde, der er manifesteret ved
destruktiv og uhensigtsmaessig adfaerd (vokalisation og uhensigtsmessig defakation og/eller urinering)
og kun i kombination med adfaerdstraening.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde, der vejer under 4 kg

Ma ikke anvendes til hunde med epilepsi eller til hunde med en anamnese med krampeanfald.



Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for fluoxetin eller andre selektive serotonin
genoptagelseshemmere (SSRI’er) eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Produktets sikkerhed er ikke blevet fastslaet hos hunde under 6 méneder eller med en vaegt under 4 kg.

Selvom anfald er sjeldne, kan de forekomme hos hunde, der behandles med veterinerlagemidlet.
Behandlingen ber stoppes 1 tilfeelde af krampeanfald.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks seges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen. Hos mennesker omfatter de mest almindelige symptomer, der er forbundet med
overdosering krampeanfald, somnolens, kvalme, takykardi og opkastning.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Dyrearter: Hunde

Meget almindelig Nedsat appetit (inklusive anoreksi)
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Apati
Almindelig Urinvejslidelser (cystit, urininkontinens,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): urinretention, stranguri)
Symptomer fra centralnervesystemet (inkoordination,
desorientering)
Ikke almindelig Vegttab/konditionstab
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): Mydriasis
Sjelden Gispen
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | Krampeanfald
Opkastning
Meget sjelden
(<1 dyr ud af 10000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente myndighed
via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2eglaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Dragtighed og diegivning:




Anvendelse frarades under dregtighed og diegivning.

Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene, fototoksiske eller
maternotoksiske virkninger. Der blev ikke bemerket nogen virkning pa reproduktionsevnen hos han-
og hunrotter.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Veterinerlegemidlet ber ikke gives samtidig med veterinerlegemidler, der s@nker taersklen for
krampeanfald (f.eks. fenotiaziner sdsom acepromazin eller klorpromazin).

Veterinerlegemidlet ma ikke anvendes i forbindelse med andre serotonerge midler (f.eks. sertralin) og
monoaminoxidasecheemmere (MAO-ha&mmere) [f.eks. selegilinhydroklorid (L-deprenyl), amitraz] eller
tricykliske aminer (TCA’er) (f.eks. amitriptylin og clomipramin).

Der ber overholdes et 6 wugers udvaskningsinterval efter afbrydelse af behandling med
veterinarleegemidlet forud for indgivelse af et andet veterinarleegemiddel, der kan interagere negativt
med fluoxetin eller dets metabolit, norfluoxetin.

Fluoxetin metaboliseres hovedsageligt af P-450 enzymsystemet, selvom den nejagtige isoform hos
hunde er ukendt. Derfor ber fluoxetin anvendes med forsigtighed sammen med andre
veterinerlegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering

Veterinzerlegemiddel ber gives peroralt med en én gang daglig dosis pa 1 til 2 mg/kg legemsvagt i
henhold til doseringsskemaet nedenfor:

Legemsvaegt (kg) Tabletstyrke (mg) Antal tabletter pr.
dag
4-8 Reconcile 8 mg tablet 1
>8-16 Reconcile 16 mg tablet 1
>16-32 Reconcile 32 mg tablet 1
>32-64 Reconcile 64 mg tablet 1

Der forventes klinisk forbedring med veterinerlegemidlet inden for 1 til 2 uger. Hvis der ikke
konstateres forbedring inden for 4 uger, ber behandlingen revurderes. Kliniske studier har vist, at et
gavnligt respons er blevet pavist ved op til 8 ugers behandling med fluoxetin.

Veterinerlegemidlet kan gives med eller uden foder. Tabletterne er tilsat smagsstof, og de fleste hunde
vil indtage tabletten, nar den tilbydes af ejeren.

Hvis en dosis springes over, ber den naste planlagte dosis gives som ordineret. Ved afslutningen af
behandlingen er det ikke nedvendigt at gradvist nedsette eller reducere doseringer, grundet dette
veterinarleegemiddels lange halveringstid.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ved doseringer udover den anbefalede dosis (over 1 til 2 mg/kg kropsvagt) forvaerres observerede
bivirkninger ved den terapeutiske dosis, inklusive krampeanfald. Derudover blev der observeret
aggressiv adfaerd. I kliniske studier opherte disse bivirkninger med det samme ved intravengs
administration af en standarddosis diazepam.



3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinserleegemidler for at begrznse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QNO06ABO03

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Fluoxetin og dets aktive metabolit nor-fluoxetin har vist sig at vare yderst selektive hemmere af
serotoninoptagelse bade in vitro og in vivo. Fluoxetin virker ikke som et sedativ. Fluoxetin hemmer kun
katekolaminoptagelse ved hgje koncentrationer in vitro og har ingen virkning pa katekolaminoptagelse
in vivo ved doseringer, der anvendes til at heemme serotoninoptagelse. Som et resultat af at heemme
serotoninoptagelse forstaerker fluoxetin serotonerg neurotransmission og frembringer funktionelle
virkninger, der skyldes gget aktivering af serotoninreceptorer. Fluoxetin mangler enhver signifikant
affinitet for neurotransmitterreceptorer, inklusive den muskarine kolinerge receptor, adrenerge
receptorer, eller histaminerge H1-receptorer og har ikke nogen direkte virkning pé hjertet.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Fluoxetin absorberes godt efter oral administration (cirka 72 %), og absorptionen pavirkes ikke af
fodring. Fluoxetin metaboliseres til norfluoxetin, en akvipotent SSRI, der medvirker til
veterinerleegemidlets virkning.

I'en 21 dages undersggelse blev fluoxetin givet daglig ved en dosis pa 0,75, 1,5 og 3,0 mg/kg legemsveegt
til laboratoriebeagles. Den maksimale plasmakoncentration (Cma) o0g arealet under
plasmakoncentrationstidskurven (AUC) for fluoxetin var nasten proportional med dosis mellem 0,75
og 1,5 mg/kg, med en storre end dosisproportional ggning ved 3 mg/kg. Efter administration forekom
fluoxetin hurtigt i plasma med middel Tnax-vaerdier, der strakte sig fra 1,25 til 1,75 timer pa dag 1 og fra
2,5 til 2,75 timer pé dag 21. Plasmaniveauer faldt hurtigt med middel t...-vaerdier, der strakte sig fra 4,6
til 5,7 timer pa dag 1 og fra 5,1 til 10,1 timer pa dag 21. Norfluoxetin plasmaniveauer fremkom langsomt
i plasma og blev langsomt udskilt med ty.veerdier, der strakte sig fra 44,2 til 48,9 timer pa dag 21.
Norfluoxetin Cnax 0g AUC var generelt dosisproportionale, men disse vardier var 3 til 4 gange hejere
pa dag 21 end pa dag 1.

Akkumulering af fluoxetin og norfluoxetin forekom efter multiple doser, indtil der opnaedes et steady-
state inden for cirka 10 dage. Efter administration af den sidste dosis faldt fluoxetin- og
norfluoxetinplasmaniveauerne stgt pa en log-linezer made. Eliminationsundersggelser hos hunde har
vist, at henholdsvis 29,8 % og 44 % af dosis blev udskilt i hhv. urin og feeces 14 dage efter dosering.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 30 dage.

Kassér alle tabletter, der er tilbage i beholderen efter opbevaringstiden er udlabet.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares under 30 °C.

Opbevares i den originale beholder. Opbevar tabletbeholderen taet tillukket for at beskytte mod fugt.
Fjern ikke torremidlet.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hvid hejdensitetspolyethylen (HDPE) tabletbeholder med et bernesikret skrueldg, vat og terrekapsel.

Hver tabletbeholder indeholder 30 tyggetabletter.
Pakningssterrelse med én tabletbeholder.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

FORTE Healthcare Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/080/001 - 004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 08/07/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




