BILAG I

PRODUKTRESUME



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 SAMMENSATNING
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)

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjzlpestoffer og
andre bestanddele

Mikrokrystallinsk cellulose

Saccharose (som komprimeret sukker)
Crospovidon

Olgeer

CharTor Hickory Reg

Silica, kolloid vandfri
Calciumhydrogenphosphatdihydrat
Magnesiumstearat

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

8 mg tabletter: 4203

16 mg tabletter: 4205

32 mg tabletter: 4207

64 mg tabletter: 4209

Tabletterne kan deles i 2 lige store halvdele.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde.

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

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

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 1 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 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som l&egemidlet er beregnet til:

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

Selvom anfald er sjeldne, kan de forekomme hos hunde, der behandles med veterinerlegemidlet.
Behandlingen ber stoppes i tilfzlde 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.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

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 Veagttab/konditionstab
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): Mydriasis
Sjeelden Gispen
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | Krampeanfald
Opkastning
Meget sjelden
(<1 dyr ud af 10000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

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

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglegning

Veterinzrlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.



Draegtighed og diegivning:

Anvendelse frarddes under draegtighed og diegivning.

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

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

Veterinzerlegemidlet 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
monoaminoxidasehe&emmere (MAO-haemmere) [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
veterinerleegemidlet forud for indgivelse af et andet veterinerlegemiddel, 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 veterinerleegemidlet 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.

Den smagstilsatte tablet skal indtages oralt med eller uden mad.

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
veteringrleegemiddels lange halveringstid.

Delekrogen letter indtagelsen af tabletterne ved at gere det muligt at dele tabletterne i to lige store
halvdele.

3.10 Symptomer pa 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 adfeerd. I kliniske studier opherte disse bivirkninger med det samme ved intravengs
administration af en standarddosis diazepam.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
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 ha&mmere af
serotoninoptagelse bade in vitro og in vivo. Fluoxetin virker ikke som et sedativ. Fluoxetin heemmer kun
katekolaminoptagelse ved hgje koncentrationer in vitro og har ingen virkning pa katekolaminoptagelse
in vivo ved doseringer, der anvendes til at hemme serotoninoptagelse. Som et resultat af at haemme
serotoninoptagelse forsteerker fluoxetin serotonerg neurotransmission og frembringer funktionelle
virkninger, der skyldes oget 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 &kvipotent SSRI, der medvirker til
veterinerlegemidlets virkning.

Ien 21 dages undersoggelse blev fluoxetin givet daglig ved en dosis pa 0,75, 1,5 og 3,0 mg/kg legemsvegt
til laboratoriebeagles. Den maksimale plasmakoncentration (Cmax) o0g arealet under
plasmakoncentrationstidskurven (AUC) for fluoxetin var naesten proportional med dosis mellem 0,75
og 1,5 mg/kg, med en sterre end dosisproportional ggning ved 3 mg/kg. Efter administration forekom
fluoxetin hurtigt i plasma med middel Tmax-veerdier, der strakte sig fra 1,25 til 1,75 timer pa dag 1 og fra
2,5 til 2,75 timer pa dag 21. Plasmaniveauer faldt hurtigt med middel t,.-veerdier, 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 vaerdier, 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 stot pd en log-lineeer made. Eliminationsundersegelser hos hunde har
vist, at henholdsvis 29,8 % og 44 % af dosis blev udskilt i hhv. urin og faeces 14 dage efter dosering.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 60 dage.

Holdbarhed for halve tabletter: 1 dag.

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

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares under 30 °C.

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

Enhver ubrugt halv tablet skal returneres til den abnede beholder og bruges ved naste indtagelse.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Hvid hgjdensitetspolyethylen (HDPE) tabletbeholder med et bernesikret skrueldg, vat og tarrekapsel.

Hver tabletbeholder indeholder 30 tyggetabletter.
Pakningssterrelse med én tabletbeholder.

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

Leagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

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 £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER



Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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B. OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre @ske 8 mg, 16 mg, 32 mg og 64 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Reconcile 8 mg tyggetabletter

Reconcile 16 mg tyggetabletter
Reconcile 32 mg tyggetabletter
Reconcile 64 mg tyggetabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tyggetabletter indeholder:

8 mg fluoxetin (som 9,04 mg fluoxetinhydrochlorid) pr. 8 mg tyggetablet

16 mg fluoxetin (som 18,08 mg fluoxetinhydrochlorid) pr. 16 mg tyggetablet
32 mg fluoxetin (som 36,16 mg fluoxetinhydrochlorid) pr. 32 mg tyggetablet
64 mg fluoxetin (som 72,34 mg fluoxetinhydrochlorid) pr. 64 mg tyggetablet

3. PAKNINGSSTORRELSE

30 tyggetabletter.

4. DYREARTER

Hunde.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet inden for 60 dage.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 30 °C.
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Opbevares i den originale beholder.

Opbevar tabletbeholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.

Fjern ikke torremidlet.

Enhver ubrugt halv tablet skal returneres til den abnede beholder og bruges ved naste indtagelse.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

FORTE Healthcare Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Tabletbeholderetikette — 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Reconcile
Reconcile
Reconcile
Reconcile

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver tyggetabletter indeholder:

8 mg: 8 mg fluoxetin (som 9,04 mg fluoxetinhydrochlorid)

16 mg: 16 mg fluoxetin (som 18,08 mg fluoxetinhydrochlorid)
32 mg: 32 mg fluoxetin (som 36,16 mg fluoxetinhydrochlorid)
64 mg: 64 mg fluoxetin (som 72,34 mg fluoxetinhydrochlorid)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet inden for 60 dage.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:

1. Veterinzerlegemidlets 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. Sammensatning

Hver tablet 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)
Plettede, lysebrune til brune runde tyggetabletter, patrykt pa den ene side med et tal (som listet
nedenfor) og have delekarv pa den ene side:

8 mg tabletter: 4203

16 mg tabletter: 4205

32 mg tabletter: 4207
64 mg tabletter: 4209

Tabletterne kan deles i 2 lige store halvdele.

3. Dyrearter

Til hunde

4. Indikationer

Anvendes som en hjalp i behandlingen af separationsrelaterede lidelser hos hunde, sdsom destruktiv
adfzerd og vokalisation og uhensigtsmassig defekation og/eller urinering. Dette veterinerlegemiddel
ber kun anvendes i forbindelse med adferdstreening anbefalet af dyrlegen.

5. Kontraindikationer

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

Ma ikke anvendes til hunde med epilepsi eller med en sygdomshistorik (anamnese) med krampeanfald.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for fluoxetin eller andre selektive serotonin
genoptagelses-ha&mmere (SSRI’er) eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Ingen.
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Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Sikkerheden ved veterinzrlegemiddelet er ikke blevet fastlagt hos hunde, der er under 6 méneder gamle
eller vejer mindre end 4 kg.

Der kan i sjeldne tilfeelde forekomme krampeanfald hos hunde, der behandles med veterinerlegemidlet.
Behandling skal stoppes, hvis der opstar krampeanfald.

Tabletterne ber ikke anvendes til hunde med epilepsi eller en sygdomshistorik (anamnese) med
krampeanfald.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

I tilfeelde af indtagelse ved et handeligt uheld, skal der straks soges legehjzlp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen. Hos mennesker omfatter de mest almindelige symptomer forbundet med
overdosering krampeanfald, desighed (somnolens, kvalme, hurtig hjerterytme (takykardi) og
opkastning.

Dragtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt, hvorfor anvendelse
under draegtighed og diegivning frarades.

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

Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Informer din dyrlege, hvis din hund far eller har fidet anden medicin, ogsd uden recept, da
veterinerlegemidlet ikke bor gives sammen med mange andre leegemidler.

Veterinzerlegemiddelet ber ikke gives samtidig med veterinerleegemidler, der senker teersklen for
krampeanfald (f.eks. fenotiaziner sdsom acepromazin eller klorpromazin).

Produktet méa ikke anvendes i forbindelse med andre serotonerge midler (f.eks. sertralin) og
monoaminoxidasehemmere (MAO-haemmere) [f.eks. selegilinhydroklorid (L-deprenyl), amitraz] eller
tricykliske aminer (TCA’er) (f.eks. amitriptylin og clomipramin).

Der ber holdes en pause pa 6 uger efter afslutning af behandling med veterinarlegemidlet forud for
indgivelse af et andet veterinerleegemiddel, der kan interagere negativt med fluoxetin eller dets
metabolit, norfluoxetin.

Fluoxetin omsettes hovedsageligt af et enzym i levers (P-450 enzymsystemet), selvom den ngjagtige
isoform hos hunde er ukendt. Derfor ber fluoxetin anvendes med forsigtighed sammen med andre
veterinerlegemidler.

Overdosis:

I tilfeelde af overdosering ved et uheld skal dyrleegen kontaktes med det samme, og symptomatisk
behandling skal indledes. Bivirkninger som beskrevet nedenfor, inklusive krampeanfald, er mere
almindelige efter overdosis. Desuden blev aggressiv adfaerd observeret. I kliniske studier opherte disse
bivirkninger med det samme ved intravenes administration af en standarddosis diazepam.

7. Bivirkninger
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Dyrearter: Hunde.

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Nedsat appetit (inklusive ophert adelyst (anoreksi)); apati (inklusive rolig adfeerd og eget
sevnbehov)

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Urinvejslidelser (som blarebetendelse, uregelmeassig vandladning, ubehag ved vandladning);
symptomer fra centralnervesystemet (inkoordination, desorientering)

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Vagttab/konditionstab; udvidelse af pupiller

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Gispen, krampeanfald, opkastning

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-
reporting-details _en.docx

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Veterinzrlegemiddel ber gives i munden (oralt) én gang daglig i en dosis pa 1 til 2 mg/kg legemsveegt
1 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

Klinisk forbedring med produktet forventes inden for 1 eller 2 uger. Tabletterne kan deles i 2 lige store
halvdele for at sikre negjagtig dosering. Hvis der ikke ses forbedring inden for 4 uger sperges dyrlegen
til rads, for at revurdere hundens behandling.

Ved kliniske studier er der pavist positiv respons ved op til 8 ugers behandling med fluoxetin.

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
veteringerleegemiddels lange halveringstid.

9. Oplysninger om korrekt administration

Den smagstilsatte tablet skal indtages oralt med eller uden mad.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.
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https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx&data=05%7C02%7Ci.rountree%40fortehealthcare.com%7C8a6ebb3f263d488d1bdd08ddaa664ec8%7C8d836991e0d64e0798f8ca234f09d7da%7C0%7C0%7C638854079279221310%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=HFKBloe4gxAhuSoKct2k%2FlMEOiuqKA%2FcjMVxUKGWn14%3D&reserved=0

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares under 30 °C.

Opbevares i den originale beholder. Hold tabletbeholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt. Fjern

ikke terremidlet.
Enhver ubrugt halv tablet skal returneres til den abnede beholder og bruges ved naste indtagelse.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa ydre aeske og tabletbeholderen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 60 dage.

Holdbarhed for halve tabletter: 1 dag.

Kassér alle tabletter, som er tilovers 60 dage efter &bning.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/08/080/001 — 004

Hver tabletbeholder indeholder 30 tabletter, er pakket i en papkasse.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

{MM/AAAA}Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

FORTE Healthcare Ltd.
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland
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Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

FORTE Healthcare Ltd.

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

Tel: + 35318417666
enquiries@fortehealthcare.com

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De

ensker yderligere oplysninger om dette veteringrlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria NV/SA
Nieuwe Steenweg 62
BE-9140 Elversele

Tel +32 3 780 63 90
info.vet@kela.health

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496
CZ 156 00 Praha 5
Tel: +420 608 836 529

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 30
DK-6000 Kolding
TIf: +45 7552 9413
info@salfarm.com

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdégen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49 4531 805 111

Eesti

Optimer lItd., Teemeistri 2/2
EE-10916 Tallinn

Tel: +3726081181
optimer@optimer.ee

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria NV/SA
Nieuwe Steenweg 62

9140 Elversele
Belgique/Belgien

Tel +32 3 780 63 90
info.vet@kela.health

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Nederland

Virbac Nederland BV
Hermesweg 15, NL-3771ND
Barneveld

Tel +31 342 427 127

phv@virbac.nl

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

Tel: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

VetViva Richter GmbH,
Durisolstrasse 14

AT-4600 Wels

Tel: +43 (0)664 8455326
adverse.events@vetviva.com
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Elrada

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

130 yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Espaiia

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 21. Nave 3
ES-28710 EI Molar

Tel: +34 918 440 273
vetnova@vetnova.net

France

Axience SAS

Tour Essor — 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél: +33 (0)1 41 8323 10
contact(@axience.fr

Hrvatska

Arnika veterina d.o.o.

Vidikovac 20, HR. Zagreb

Tel: +00385 1 3643737
arnika-veterina@arnika-veterina.hr

Italia

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 21. Nave 3
1T-28710 EI Molar

Spagna

Tel: +39 3664 303226
vetnova@yvetnova.net

Kvbmpog

Panchris Feeds (Veterinary) LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100, Larnaca

TnA: +0035724813333
pharma.safety@panchris.com

Latvija

Universitates Vetfonds SIA
Kristapa Helmana str 8
Jelgava, LV3004

Tel: +0037163021963
info@vetfonds.lv
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Polska

Forte Healthcare Ltd

Block 3, Unit 9

City North Business Campus

Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Irlandia
Tel: +35318417666
enquiries@fortehealthcare.com

Portugal

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 21. Nave 3
28710 El Molar

Espanha

Tel: +351 938 116 105
vetnova@vetnova.net

Slovenija

Animalis, d.o.o.

Trzaska cesta 135
SI-1000, Ljubljana

Tel: +00 386 01 242 55 30
info@animalis.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496, 156 00 Praha 5
Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A 5

FI-00380 Helsinki/Helsingfors
Puh/Tel: +358 201 443 360
vetcare@vetcare.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Hyllie Boulevard 34
SE-215 32 Malmé

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Forte Healthcare Ltd

Block 3, Unit 9

CityNorth Business Campus

Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland
Tel: +35318417666
enquiries@fortehealthcare.com
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Lietuva

Universitates Vetfonds SIA
Kristapa Helmana str 8
Jelgava, Latvija LV3004
Tel: +0037163021963
info@vetfonds.lv
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