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1. NAMN PA OCH ADRESS
TILL INNEHAVAREN AV
GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH

NAMN PA OCH ADRESS
TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM
OLIKA

Innehavare av godkannande
for férsaljning:

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane, Naul, Co. Dublin
Ireland

Tillverkare ansvarig

for frislappande av
tillverkningssats:

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. 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
fluoxetin

3. DEKLARATION AV
AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH
OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

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

Reconcile 16 mg: fluoxetin 16
mg (motsvarande 18,08 mg
fluoxetinhydroklorid)

Reconcile 32 mg: fluoxetin 32
mg (motsvarande 36,16 mg
fluoxetinhydroklorid)

Reconcile 64 mg: fluoxetin 64
mg (motsvarande 72,34 mg
fluoxetinhydroklorid)

Sprackliga, mellanbruna till
bruna runda tuggtabletter,
praglade med ett nummer pa
en sida (enligt nedan):

Reconcile 8 mg tabletter: 4203

Reconcile 16 mg tabletter:
4205

Reconcile 32 mg tabletter:
4207

Reconcile 64 mg tabletter:
4209

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Som ett hjalpmedel

vid behandling av
separationsrelaterade tillstand
hos hund sdsom destruktivt
beteende, skallande och
okontrollerad defekation
och/eller urinering. Detta
lakemedel ska enbart
anvandas i anslutning till ett
beteendeférandringsprogram
som rekommenderats av din
veterinar.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte till hundar som
vager mindre an 4 kg.

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

Anvand inte vid
overkanslighet mot fluoxetin
eller andra selektiva
serotoninaterupptagshammare
(SSRI-medel) eller mot nagot
hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

For att minska risken for
biverkningar bor den
rekommenderade dosen inte
overskridas.

- Minskad aptit (inklusive
anorexi), slohet (letargi,
inklusive stillhet och okat
sovande) (mycket vanliga).

- Urinvagssjukdomar (sdsom
infektioner i urinblasan,
onormal urinering, svart att
fa fram urin), paverkan pa
det centrala nervsystemet
(okoordinerade rorelser,
desorientering) (vanliga).

- Viktforlust/nedsatt kondition,
pupillutvidgning (mindre
vanliga).

- Flasning, krampanfall,
krakning (sallsynta).

Frekvensen av biverkningar
anges enligt foljande
konvention:

- Mycket vanliga (fler an1av

10 behandlade djur som
uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre
an 10 djur av 100 behandlade
djur)

- Mindre vanliga (fler an 1
men farre an 10 djur av 1000
behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men
farre an 10 djur av 10 000
behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an1
djur av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade)

Om du observerar
biverkningar, dven sadana
som inte namns i denna
bipacksedel, eller om du
tror att lakemedlet inte
har fungerat, meddela din
veterinar

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR

VARIJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Reconcile bér administreras
peroralt med en dos dagligen
pa 1till 2 mg/kg kroppsvikt
enligt nedanstaende
doseringstabell:
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4-8 Reconcile 1
8 mg tablett
>8-16 |Reconcile 1
16 mg tablett
>16-32 |Reconcile 1
32 mg tablett
>32-64 |Reconcile 1
64 mg tablett

Klinisk forbattring med
lakemedlet forvantas inom
1eller 2 veckor. Om ingen
forbattring ses inom 4 veckor
bor du raddfradga din veterinar
som kommer att omvardera
hundens behandling.

Kliniska studier har
demonstrerat ett fordelaktigt
svar for upp till 8 veckors
behandling med fluoxetin. Om
en dos gléms bort bor nasta
planerade dos administreras
enligt ordinationen.

9. ANVISNING FOR KORREKT
ADMINISTRERING
Tabletterna kan ges
tillsammans med eller utan
foder och ar smaksatta sa att
de flesta hundar kommmer att
inta tabletten nar den erbjuds
av agaren.

10. KARENSTID(ER)
Ej relevant.

11. SARSKILDA
FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och
rackhall for barn.

Forvaras vid hogst

30 °C. Forvaras i
originalférpackningen. Forvara
burken ordentligt forsluten for
att skydda fran fukt. Ta inte ut
torkmedlet.

Anvand inte detta lakemedel
efter utgangsdatumet pa
burken. Hallbarhet i 6ppnad
férpackning: 30 dagar.
Kassera eventuella tabletter
som aterstar 30 dagar efter
Oppnandet.

12. SARSKILD(A)
VARNING(AR)

Sarskilda
forsiktighetsatgarder for djur:
Sakerheten for Reconcile har
inte faststallts hos hundar
under 6 manaders alder eller
som vager mindre an 4 kg.

Aven om det ar sallsynt kan
krampanfall intraffa hos
hundar som behandlas med
lakemedlet. Behandling bor
avbrytas om krampanfall
intraffar.

Sarskilda
forsiktighetsatgarder for
personer som ger lakemedlet
till djur:

Vid oavsiktlig
sjalvmedicinering, uppsok
genast lakare och visa denna
information eller etiketten.
Hos manniska omfattar de
flesta vanliga symtom som
forknippas med dverdosering
krampanfall, somnighet,
illamaende, takykardi och
krakningar.

Draktighet och digivning:
Sakerheten av detta
lakemedel har inte faststallts
under draktighet och
digivning och anvandning
rekommenderas darfor

inte under draktighet och
digivning.

Laboratoriestudier pa ratta
och kanin har inte visat nagra
skadliga effekter pa foster eller
moderdjur. Inga effekter pa
den reproduktiva formagan
hos han- eller honrattor har
rapporterats.

Anvand inte till avelsdjur.

Andra lakemedel och
Reconcile:

Informera din veterinar om din
hund far eller har fatt andra
|akemedel, aven receptfria
sddana, eftersom lakemedlet
inte ska ges samtidigt som
manga andra ldkemedel.

Reconcile bor inte ges
samtidigt med lakemedel
som sanker anfallstroskeln
(t.ex. fenotiaziner sasom
acepromazin och
klorpromazin).

Anvand inte lakemedlet

i samband med andra
serotoninmedel

(t.ex. sertralin) och
monoaminoxidashammare
(MAO-hammare) [t.ex.
selegilinhydroklorid, amitraz]
eller tricykliska aminer

(TCA) (t.ex. amitriptylin och
klomipramin).

En washout-period pa 6
veckor bér anvandas efter
utsattning av behandling

med lakemedlet fére
administrering av ett
lakemedel som kan interagera
negativt med fluoxetin eller
dess metabolit, norfluoxetin.

Fluoxetin metaboliseras till
stor del av levern. Fluoxetin
bor darfér anvandas med
forsiktighet tillsammans med
andra lakemedel.

Averdosering (symptom,
akuta atgarder, motgift):
Vid oavsiktlig 6verdosering
ska din veterinar underrattas
omgaende och symtomatisk
behandling ska sattas in.
Biverkningar som beskrivits
ovan, inklusive krampanfall, ar
vanligare efter dverdosering.
Dessutom observerades
aggressivt beteende.

13. SARSKILDA .
FORSIKTIGHETSATGARDER
FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE
FALL

Ej anvant lakemedel och avfall
ska kasseras enligt gallande
anvisningar. Medicinen ska
inte kastas i avloppet eller
bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man
gor med mediciner som
inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda
miljon.

14. DATUM DA
BIPACKSEDELN SENAST
GODKANDES

16/06/2021

Ytterligare information

om detta lakemedel finns
tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens
hemsida http:/mwww.ema.
europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar:

En burk per forpackning.

Tabletterna forpackas i
HDPE-flaskor, varvid varje
flaska innehaller 30 tabletter
med en bomullstuss och
torkmedelsférpackning.

For ytterligare upplysningar
om detta lakemedel, kontakta
den lokala foretradaren for
innehavaren av godkannandet
for forsaljning.

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0) 767 834 810
scan@salfarm.com

Reconcile

B4 INDLAGSSEDDEL

Reconcile 8 mg tyggetabletter
til hunde

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

1 !\IAVN OG ADRESSE

PA INDEHAVEREN AF
MARKED§F¢RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af
markedsfgringstilladelsen:
FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane, Naul, Co. Dublin
Ireland

Fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. 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

fluoxetin

3. ANGIVELSE AF DE(T)
AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Hver tablet indeholder:
Reconcile er en plettet,
lysebrun til brun, rund
tyggetablet indeholdende:

Reconcile 8 mg: fluoxetin
8 mg (svarende til 9,04 mg
fluoxetinhydrochlorid)

Reconcile 16 mg: fluoxetin
16 mg (svarende til 18,08 mg
fluoxetinhydrochlorid)

Reconcile 32 mg: fluoxetin
32 mg (svarende til 36,16 mg
fluoxetinhydrochlorid)

Reconcile 64 mg: fluoxetin
64 Mg (svarende til 72,34 mg
fluoxetinhydrochlorid)

Plettede, lysebrune til brune
runde tyggetabletter, praeget
pa den ene side med et
nummer (som listet nedenfor):
Reconcile 8 mg tabletter: 4203
Reconcile 16 mg tabletter: 4205
Reconcile 32 mg tabletter:
4207

Reconcile 64 mg tabletter:
4209

4. INDIKATIONER

Anvendes som en

hjeelp i behandlingen af
separationsrelaterede lidelser
hos hunde, sdsom destruktion
og vokalisation og upassende
defeekation og/eller urinering.
Dette produkt bgr kun
anvendes i forbindelse med
et modifikationsprogram for
adfaerd anbefalet af Deres
dyrleege.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til hunde,
der vejer under 4 kg.

Bgr ikke anvendes til hunde

med epilepsi eller en

anamnese med krampeanfald.

M3 ikke anvendes i tilfeelde

af overfglsomhed over for

fluoxetin eller andre selektive

serotonin genoptagelses-
haemmere (SSRl'er) eller

over for et eller flere af

hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

For at minimere risikoen

for bivirkninger, bgr den

anbefalede dosis ikke

overskrides.

- Nedsat appetit (inklusive
anoreksi); apati (inklusive
ro og gget sgvn) (meget
almindelige).

- Urinvejslidelser (sdsom
blaereinfektioner,
uregelmaessig vandladning,
ubehag ved vandladning);
tegn i centralnervesystemet
(inkoordination,
desorientering) (almindelige).

- Vaegttab/konditionstab;
dilatering af gjets pupiller
(ikke almindelige).

- Stgnnen, krampeanfald,
opkastning (sjeeldne).

Hyppigheden af bivirkninger er

defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1
ud af 10 behandlede dyr)

- AlImindelige (flere end 1, men
faerre end 10 dyr ud af 100
behandlede dyr)

- ikke almindelige (flere end 1,
men faerre end 10 dyr ud af
1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men
faerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1
dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder isolerede
rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du

observerer bivirkninger. Dette

geelder ogsa bivirkninger,

der ikke allerede er anfgrt i

denne indlaegsseddel eller

hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR

HVER DYREART,

ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Reconcile bgr gives peroralt

med en én gang daglig dosis

pa 1til 2 mg/kg legemsvaegt i

henhold til doseringsskemaet

nedenfor:
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4-8 Reconcile 1
8 mg tablet
>8-16 |Reconcile 1
16 mg tablet
>16-32 |Reconcile 1
32 mg tablet
>32-64|Reconcile 1
64 mg tablet




Klinisk forbedring med
produktet forventes inden for
1eller 2 uger. Hvis der ikke ses
forbedring inden for 4 uger
radspgrges dyrleegen, som

sa skal re-evaluere hundens
behandling.

Kliniske studier har vist, at
et gavnligt respons er blevet
pavist ved op til 8 ugers
behandling med fluoxetin.

Hvis en dosis springes over,
bgr den naeste planlagte dosis
gives som ordineret.

9. OPLYSNINGER OM
KORREKT ANVENDELSE
Tabletterne bgr gives peroralt
med eller uden foder. Tabletten
er tilsat aromastoffer, sa

de fleste hunde vil indtage
tabletten, nar den gives af
ejeren.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

T1. EVENTUELLE SZARLIGE
FORHOLDSREGLER
VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for
bgrn.

Ma ikke opbevares over 30°C.
Opbevares i den originale
beholder. Hold flasken teet
tillukket for at beskytte mod
fugt. Fjern ikke tgrremidlet.

Brug ikke dette
veterinaerlaegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa flasken.
Holdbarhed efter fgrste abning:
30 dage.

Kassér alle tabletter, som er
tilovers 30 dage efter abning.

12. S/ERLIG(E) ADVARSEL/
ADVARSLER

Saerlige advarsler for hver
dyreart

Sikkerheden ved Reconcile er
ikke blevet fastlagt hos hunde,
der er under 6 maneder gamle
og vejer mindre end 4 kg.

Omend sjeeldne kan
krampeanfald forekomme hos
hunde, der behandles med
produktet. Behandling skal
stoppes, hvis krampeanfald
forekommer.

Tabletterne bgr ikke anvendes
til hunde med epilepsieller en
anamnese med krampeanfald.

Seerlige forholdsregler der
skal traeffes af personer, der
administrerer laegemidlet til
dyr:

| tilfaelde af indtagelse ved

et haendeligt uheld, skal der
straks s@gges laegehjeelp, og
indlaegssedlen eller etiketten
bgr vises til l,egen. Hos
mennesker omfatter de mest
almindelige symptomer
forbundet med overdosering
krampeanfald, somnolens,
kvalme, takykardi og
opkastning.

Draegtighed og laktation:
Veterinaerleegemidlets
sikkerhed under dreegtighed
og laktation er ikke fastlagt,
hvorfor anvendelse under
dreegtighed og laktation
frarddes.

Laboratoriestudier af rotter

og kaniner har ikke afslgret
teratogene virkninger, fgtal
toxicitet eller maternel toxicitet.
Der blev ikke bemaerket nogen
virkning pa den reproduktive
kapacitet hos han- og
hunrotter.

Ma ikke anvendes til avisdyr.

Interaktion med andre
laegemidler og andre former
for interaktion:

Underret Deres dyrleege, hvis
Deres hund far eller har faet
nogen anden medicin, ogsa
uden recept, da produktet ikke
bgr gives pa samme tid som
mange andre lazegemidler.

Reconcile bgr ikke
gives samtidig med
veterinaerlaegemidler,
der seenker teersklen
for krampeanfald (f.eks.
fenotiaziner sdésom
acepromazin eller
klorpromazin).

Produktet ma ikke

anvendes i forbindelse

med andre serotonerge
midler (f.eks. sertralin) og
monoaminoxidasehaemmere
(MAO-haemmere) [f.eks.
selegilinhydroklorid
(L-deprenyl), amitraz] eller
tricykliske aminer (TCA'er) (f.eks.
amitriptylin og clomipramin).
Der skal gennemfgres et 6
ugers udvaskningsinterval
efter afbrydelse af behandling
med produktet forud for
indgivelse af et andet
veterinaerlaeegemiddel, der pa
uheldig made kan interagere
med fluoxetin eller dets
metabolit, norfluoxetin.

Fluoxetin metaboliseres
hovedsageligt i leveren. Derfor
bgr fluoxetin anvendes med
forsigtighed sammen med
andre veterinaerlaegemidler.

Overdosis (symptomer,
ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfeelde af overdosering ved
et uheld bgr du kontakte
dyrlaegen med det samme,
og symptomatisk behandling
bgr indledes. Bivirkninger som
beskrevet ovenfor, inklusive
krampeanfald, er mere
almindelige efter overdosis.
Desuden blev aggressiv
adfaerd observeret.

13. EVENTUELLE SZARLIGE
FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT
Eventuelle ubrugte laegemidler
eller affald fra sadanne
produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de
lokale krav.

Laegemidler ma ikke
bortskaffes sammmen
med spildevand eller
husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlaege
vedrgrende bortskaffelse af
leegemidler, der ikke laengere

findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til
at beskytte miljget

14. DATO FOR SENESTE
GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN

16/06/2021

Yderligere information

om dette lsegemiddel er
tilgeengelig pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs
hjemmeside http:/mww.ema.
europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstgrrelser:

En flaske pr. aeske.

Tabletterne er pakket i

flasker af polyethylen med

hgj densitet (HDPE), der hver
indeholder 30 tabletter, vat og
en tgrrekapsel

De bedes kontakte den lokale
repraesentant for indehaveren
af markedsfgringstilladelsen,
hvis De gnsker yderligere
oplysninger om dette
veterinaerlzegemiddel.

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding

TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Reconcile

X[®) PAKNINGSVEDLEGG

Reconcile 8 mg
tyggetabletter til hund
Reconcile 16 mg
tyggetabletter til hund
Reconcile 32 mg
tyggetabletter til hund
Reconcile 64 mg
tyggetabletter til hund

1. NAVN OG ADRESSE

PA INNEHAVER AV
MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
SAMT PA TILVIRKER

SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE
ER FORSKIJELLIGE
Innehaver av
markedsfaringstillatelse:
FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane, Naul, Co. Dublin
Ireland

Tilvirker ansvarlig for
batchfrigivelse:

FORTE Healthcare Ltd,
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

2. VETERINZERPREPARATETS
NAVN

Reconcile 8 mg tyggetabletter
til hund

Reconcile 16 mg tyggetabletter
til hund

Reconcile 32 mg tyggetabletter
til hund

Reconcile 64 mg
tyggetabletter til hund

fluoksetin

3. DEKLARASJON AV
VIRKESTOFF(ER) OG
HIELPESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder:

Reconcile 8 mg: fluoksetin
8 mg (tilsvarende 9,04 mg
fluoksetinhydroklorid)

Reconcile 16 mg: fluoksetin
16 mg (tilsvarende 18,08 mg
fluoksetinhydroklorid)

Reconcile 32 mg: fluoksetin
32 mg (tilsvarende 36,16 mg
fluoksetinhydroklorid)

Reconcile 64 mg: fluoksetin
64 mg (tilsvarende 72,34 mg
fluoksetinhydroklorid)

Spettet, gyllenbrune til brune,
runde tyggetabletter, som er
preget med et nummer pa ene
siden (som oppfgrt nedenfor):
Reconcile 8 mg tabletter: 4203
Reconcile 16 mg tabletter: 4205
Reconcile 32 mg tabletter:
4207

Reconcile 64 mg tabletter:
4209

4. INDIKASION(ER)

Et hjelpemiddel ved
behandling av hunder mot
lidelser som henger sammen
med atskillelse fra eieren, som
destruktiv atferd, bjeffing/
uling og at hunden gjgr fra
seg eller urinerer der den
ikke skal. Dette produktet ma
kun brukes sammen med et
program som tar sikte pa a
endre hundens atferd, som
anbefalt av din veterinaer.

5. KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes til hunder som
veier under 4 kg.

M3 ikke brukes til hunder
med epilepsi eller hunder som
tidligere har hatt anfall.

Skal ikke brukes ved kjent
overfglsomhet for fluoksetin
eller andre selektive
serotoninreopptakshemmere
(SSRI) eller noen av
hjelpestoffene.

6. BIVIRKNINGER

For @ minimere risikoen for
bivirkninger ma anbefalt dose
ikke overskrides.

- Redusert appetitt (inkludert
anoreksi), slgvhet (inkludert
unormal ro og gkt
sgvnbehov) (sveert vanlig).

- Urinveislidelser (som
blaerebetennelse,
uregelmessig
urinering, ubehag ved
urinering), effekter pa
sentralnervesystemet
(manglende koordinasjon,
desorientering) (vanlig).

- Vekttap/kondisjonstap,
utvidede pupiller (mindre
vanlig).

- Tung pust, anfall, oppkast
(sjeldent).

Frekvensen av bivirkninger

angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn
av 10 behandlede dyr far
bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre

enn 10 av 100 behandlede
dyr)
- Mindre vanlige (flere enn

men feerre enn 10 av 1000
behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre
enn 10 av 10 000 behandlede
dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn’1
av 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen
bivirkninger, ogsa slike som
ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du
tror at legemidlet ikke har
virket, bgr dette meldes til din
veterinaer.

7. DYREARTER SOM
PREPARATET ER BEREGNET
TIL (MALARTER)

Hund.

8. DOSERING FOR HVER
MALART, TILFGRSELSVEI(ER)
OG TILFGRSELSMATE
Reconcile skal gis i munnen

i én daglig dose pa1til2 mg/
kg kroppsvekt i henhold til
doseringstabellen nedenfor:
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4-8 Reconcile 1
8 mg tabletter
>8-16 |Reconcile
16 mg tabletter
>16-32 |Reconcile 1
32 mg tabletter
>32-64 |Reconcile 1
64 mg tabletter

Klinisk forbedring med
produktet forventes innen 1 til
2 uker. Hvis ingen forbedring
merkes innen 4 uker, bgr du
kontakte veterinaeren, som da
ma vurdere om behandlingen
av hunden skal endres.

| kliniske studier er det pavist
en gunstig respons for opptil
8 ukers behandling med
fluoksetin. Dersom en dose
er glemt skal neste planlagte
dose gi som forskrevet.

9. OPPLYSNINGER OM
KORREKT BRUK

Tablettene gisi munnen
samtidig med, eller utenom
féring. Tablettene har
smakstilsetninger slik at de
fleste hunder vil spise tabletten
nar den gis av eieren.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant.

1. SPESIELLE
FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for
barn.

Oppbevares ved hgyst 30 °C.
Oppbevares i original beholder.
Hold flasken tett lukket for &
beskytte mot fuktighet. Ikke
fjern tgrkemiddelet.

Bruk ikke dette

veterinaerpreparatet etter den
utlgpsdatoen som er angitt

pa flasken. Holbarhet etter
anbrudd av beholder: 30 dager.

Kast eventuelle gjenveerende
tabletter etter 30 dager fra
flasken ble apnet.

12. SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de
enkelte malarter:

Sikkerheten til Reconcile er
ikke dokumentert hos hunder
som er under 6 maneder
gamle, eller som veier under

4 kg.

Selv om det er sjeldent, kan det
inntreffe anfall hos hunder som
behandles med produktet.
Behandlingen bgr stanses

hvis anfall inntreffer. Tabletter
skal ikke brukes til hunder
med epilepsi eller hunder som
tidligere har hatt anfall.

Spesielle forholdsregler for
personen som handterer
veterinzerpreparatet:

Ved utilsiktet inntak, sgk
straks legehjelp og vis

legen pakningsvedlegget
eller etiketten. De vanligste
symptomene forbundet med
overdose hos mennesker
omfatter anfall, sgvnighet,
kvalme, unormalt rask
hjerterytme og oppkast.
Drektighet og diegivning:
Veterinaerpreparatets sikkerhet
ved bruk under drektighet og
diegiving er ikke klarlagt. Bruk
til drektige og diegivende dyr
er derfor ikke anbefalt.
Laboratoriestudier i rotter og
kaniner har ikke vist tegn pa
teratogene, fgtotoksiske eller
maternotoksiske effekter. Det
ble ikke pavist noen effekt pa
reproduksjonsevnen hos hann-
og hunnrotter.

Skal ikke brukes til avisdyr.

Interaksjon med andre
legemidler og andre former
for interaksjon:

Informer veterinaeren hvis
hunden far, eller har fatt, andre
legemidler, ogsa reseptfrie,

da produktet ikke skal gis
samtidig med mange andre
medisiner.

Reconcile skal ikke gis samtidig
med veterinaerpreparater

som senker terskelen for
sentralnervgst utlgste

kramper (f.eks. fentiaziner

som acepromazin eller
klorpromazin).

Produktet skal ikke

brukes sammen med

andre serotonerge

midler (feks. sertralin) og
monoaminokidasehemmere
(MAOQI) [feks.
selegilinhydroklorid
(L-deprenyl), amitraz] eller
trisykliske aminer (TCA) (f.eks.
amitriptylin og klomipramin).
Etter seponering av
behandlingen med
produktet bgr det p.g.a.

lang utskillelsestid ga 6

uker fgr administrasjon av

veterinaerpreparater som kan
interagere med fluoksetin eller
dets metabolitt, norfluoksetin

Fluoksetin metaboliseres
hovedsakelig av leveren. Derfor
bgr fluoksetin brukes med
forsiktighet sammen med
andre veterinzerpreparater.

Overdosering (symptomer,
fgrstehjelp, antidoter):

Ved en utilsiktet overdose

ma veterinaeren kontaktes
umiddelbart slik at behandling
av symptomene kan
igangsettes. Bivirkninger som
er beskrevet over, inkludert
anfall, er mer vanlig etter en
overdose. | tillegg ble det
observert aggressiv atferd.

13. SARLIGE
FORHOLDSREGLER FOR
HANDTERING AV UBRUKT
LEGEMIDDEL, RESTER OG
EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel,
legemiddelrester og
emballasje skal kasseres i
overensstemmelse med lokale
krav. Legemidler ma ikke
slippes ut med avigpsvann eller
husholdningsavfall.

Spgr veterinaeren hvordan du
skal kvitte deg med legemidler
som ikke lenger brukes. Disse
tiltakene er med pa a beskytte
miljget.

14. DATO FOR

SIST GODKIENTE
PAKNINGSVEDLEGG
16/06/2021

Detaljert informasjon om dette
veterinzerlegemidlet finnes pa
nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http:/
www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE
INFORMASJON
Pakningsstgrrelser:

En flaske per eske.

Tablettene er pakketien
polyetylen-flaske med hgy
tetthet (HDPE). Hver flaske
inneholder 30 tabletter, bomull
og en pakke tgrkemiddel.

For ytterligere opplysninger
om dette veterinzerpreparatet,
ta kontakt med lokal
representant for innehaver av
markedsfgringstillatelsen.

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

Tel: +47 902 97102
norge@salfarm.com



