1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Reconcile 8 mg tuggtabletter for hund

Reconcile 16 mg tuggtabletter for hund
Reconcile 32 mg tuggtabletter for hund
Reconcile 64 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

8 mg: fluoxetin 8 mg (motsvarande 9,04 mg fluoxetinhydroklorid)

16 mg: fluoxetin 16 mg (motsvarande 18,08 mg fluoxetinhydroklorid)
32 mg: fluoxetin 32 mg (motsvarande 36,16 mg fluoxetinhydroklorid)
64 mg: fluoxetin 64 mg (motsvarande 72,34 mg fluoxetinhydroklorid)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Mikrokristallin cellulosa

Sackaros

Krospovidon

Artificiell smak av notkott

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Kalciumvétefosfatdihydrat
Magnesiumstearat

Sprickliga, mellanbruna till bruna runda tablett, priglade med ett nummer pa en sida (enligt nedan):
8 mg tabletter: 4203

16 mg tabletter: 4205

32 mg tabletter: 4207

64 mg tabletter: 4209

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Som ett hjalpmedel vid behandling av separationsrelaterade tillstind hos hund som yttrar sig i form av
destruktivt och oldmpligt beteende (skillande och okontrollerad defekation och/eller urinering) och
enbart i kombination med beteendefordndrande tekniker.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar som viger mindre &n 4 kg.

Anvind inte till hundar med epilepsi eller till hundar med en historik av krampanfall.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot fluoxetin eller andra selektiva serotonindterupptagshdmmare
(SSRI-medel) eller mot nagot hjalpamne.



3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sakerheten for ldkemedlet har inte faststillts hos hundar under 6 ménaders alder eller som viger
mindre &n 4 kg.

Aven om det ir sillsynt kan krampanfall intréffa hos hundar som behandlas med likemedlet.
Behandling bor avbrytas om krampanfall intraffar.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten. Hos ménniska
omfattar de flesta vanliga symtom som forknippas med dverdosering krampanfall, somnighet,
illamdende, takykardi och krakningar.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket vanliga Minskad aptit (inklusive anorexi)

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Letargi

Vanliga Urinvégssjukdomar (cystit, urininkontinens, urinretention,
(1 till 10 av 100 behandlade djur): stranguri)

Péverkan pé det centrala nervsystemet (okoordinerade
rorelser, desorientering)

Mindre vanliga Viktforlust/nedsatt kondition
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): Mydriasis
Sillsynta Flasning
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Krampanfall
Krikning
Mycket sillsynta

(farre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsédljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sdkerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Driktighet och laktation:




Anvindning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Laboratoriestudier pé ratta och kanin har inte visat teratogena, fetotoxiska, modertoxiska effekter. Inga
effekter pa den reproduktiva formégan hos han- eller honréttor har rapporterats.

Fertilitet

Anvénd inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedlet bor inte ges samtidigt med ldkemedel som sénker anfallstroskeln (t.ex. fenotiaziner sdsom
acepromazin och klorpromazin).

Anvand inte ldkemedlet i samband med andra serotoninmedel (t.ex. sertralin) och
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) [t.ex. selegilinhydroklorid, amitraz] eller tricykliska
aminer (TCA) (t.ex. amitriptylin och klomipramin).

En washout-period pa 6 veckor bor anvéndas efter utsittning av behandling med likemedlet fore
administrering av ett likemedel som kan interagera negativt med fluoxetin eller dess metabolit,

norfluoxetin.

Fluoxetin metaboliseras till stor del av enzymsystemet P-450, d&ven om den exakta isoformen hos hund
ar okdnd. Fluoxetin bor darfor anvindas med forsiktighet tillsammans med andra ldkemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Liakemedlet bor administreras peroralt med en dos dagligen pa 1 till 2 mg/kg kroppsvikt enligt
nedanstaende doseringstabell:

Kroppsvikt (kg) Tablettstyrka (mg) Antal tabletter per dag
4-8 Reconcile 8 mg tablett 1
>8-16 Reconcile 16 mg tablett 1
>16-32 Reconcile 32 mg tablett 1
>32-64 Reconcile 64 mg tablett 1

Klinisk forbattring med likemedlet forvéntas inom 1 till 2 veckor. Om ingen forbattring ses inom 4
veckor bor utredning och uppfoljning omvérderas. Kliniska studier har demonstrerat ett fordelaktigt
svar for upp till 8 veckors behandling med fluoxetin.

Lakemedlet kan ges tillsammans med eller utan foder. Tabletterna &r smaksatt och de flesta hundar
ater tabletten nér den ges av dgaren.

Om en dos gloms bort bor nésta planerade dos administreras enligt ordinationen. Tack vare
lakemedlets langa halveringstid &r det inte nddvéndigt att trappa ned eller minska dosen i slutet av
behandlingen.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Vid doser som Overskrider den rekommenderade dosen (som 6verskrider 1 till 2 mg/kg kroppsvikt)
forvirras rapporterade biverkningar, diribland krampanfall, vid terapeutiska doser. Dessutom
observerades aggressivt beteende. I kliniska studier upphorde dessa biverkningar omedelbart efter
intravenos tillforsel av en standarddos med diazepam.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QNO06ABO03

4.2 Farmakodynamiska egenskaper

Fluoxetin och dess aktiva metabolit norfluoxetin har visats vara starkt selektiva
serotoninupptagshdmmare bade in vitro och in vivo. Fluoxetin verkar inte som ett lugnande medel.
Fluoxetin himmar endast katekolaminupptag vid hdga koncentrationer in vitro och har ingen verkan
pa katekolaminupptag in vivo vid doser som anvénds for att himma serotoninupptag. Till foljd av
himmat serononinupptag forstarker fluoxetin signaloverforing mellan serotonerga celler och
astadkommer funktionella effekter till f6ljd av 6kad aktivering av serotoninreceptorer. Fluoxetin
saknar signifikant affinitet for signalsubstansreceptorer inklusive kolinerga muskarinreceptorer,
adrenerga receptorer eller histamin H1-receptorer och har inga direkta effekter pa hjartat.

4.3 Farmakokinetiska egenskaper

Fluoxetin absorberas vél efter oral tillforsel (cirka 72 %) och absorptionen péverkas inte av utfodring.
Fluoxetin metaboliseras till norfluoxetin, ett ekvipotent SSRI-medel som bidrar till 1akemedlets effekt.

I en 21 dagars studie administrerades fluoxetin dagligen med en dos pa 0,75, 1,5 och 3,0 mg/kg
kroppsvikt till laboratoriebeaglar. Maximal plasmakoncentration (Cmax) och yta under kurvan (AUC)
for plasmakoncentration av fluoxetin var ungefér dosproportionerliga mellan 0,75 och 1,5 mg/kg med
en storre dn dosproportionerlig 6kning vid 3 mg/kg. Efter tillforsel kunde fluoxetin snabbt pavisas i
plasma med genomsnittliga Tmax-varden mellan 1,25 och 1,75 timmar pa dag 1 och mellan 2,5 och
2,75 timmar pa dag 21. Plasmanivéer sjonk snabbt med genomsnittliga ty,-virden mellan 4,6 till 5,7
timmar péd dag 1 och mellan 5,1 och 10,1 timmar pa dag 21. Plasmanivéer av norfluoxetin pavisades
sent i plasma och eliminerades langsamt med ty;-virden mellan 44,2 och 48,9 timmar pa dag 21. Cpax
och AUC for norfluoxetin var i allménhet dosproportionerliga men dessa virden var 3 till 4 ganger
hogre pa dag 21 én pé dag 1.

Ackumulation av fluoxetin och norfluoxetin intriffade efter multipla doser tills jamvikt uppnaddes
inom ungefér 10 dagar. Efter tillforsel av den sista dosen sjonk plasmanivéerna av fluoxetin och
norfluoxetin gradvis pa ett log-linjart sétt. Elimineringsstudier hos hund har visat att 29,8 % och 44 %
av dosen utsdndrades i urin respektive avforing 14 dagar efter tillforsel.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 30 dagar.

Kassera eventuella tabletter som aterstar 30 dagar efter ppnandet.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Tillslut tablettburken val. Fuktkénsligt.

Ta inte ut torkmedlet.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit tablettburk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande forslutning, en bomullstuss och
torkmedelsforpackning.

Varje tablettburk innehéller 30 tuggtabletter. Forpackningen innehaller en tablettburk.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall frin lakemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FORTE Healthcare Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/080/001 - 004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkédnnandet: 08/07/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




