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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Reconcile
fluoxetinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment Report,
EPAR) pro pfipravek Reconcile. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura zhodnotila tento veterinarni é&ivy
pripravek, aby mohla doporucdit jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho pouzivani. Uc¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Reconcile pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvifat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pripravku Reconcile,
méli by si precist pribalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho I1ékare i Iékarnika.

Co je Reconcile a k cemu se pouziva?

Reconcile je veterinarni 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva jako pomUcka pfi é¢bé psli s poruchami chovani
v dusledku odlou&eni od jejich majiteld nebo domovd ¢&i od jinych pst (Uzkost z odlouéeni). Tyto poruchy
mohou zahrnovat ni¢eni majetku, nadmérné stékani nebo vyti a nevhodné kaleni a moceni doma.

Pripravek Reconcile je tfeba podavat pouze v kombinaci s terapii pro Upravu chovéani. Obsahuje lécivou latku
fluoxetin.

Jak se pripravek Reconcile pouziva?

Pripravek Reconcile je dostupny ve formé tablet (8, 16, 32 a 64 mg) a je vydavan pouze na predpis. Je tifeba
pouzit pfimérfenou silu tablet v zavislosti na hmotnosti psa. Tablety se podavaji jednou denné. Zlepseni Ize
o¢ekavat v prib&hu 1 aZ 2 tydnd. Pokud nedojde ke zlep&eni do 4 tydnd, veterinarni Iékai by mé&l [é¢bu
pfehodnotit.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Reconcile plisobi?

Fluoxetin je antidepresivum. Fluoxetin plsobi tak, ze zvySuje hladiny neurotransmiteru serotoninu

v centralnim nervovém systému. Neurotransmiter je latka, kterou nervové bunky vyuzivaji ke komunikaci
se sousednimi burikami. Jelikoz nizké hladiny serotoninu mohou souviset s depresi a Gzkosti, jejich zvyseni
mGze pomoci pstim citit se klidn&ji a zlepsit chovani u psl s potizemi souvisejicimi s odlou¢enim.
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Jaké prinosy pripravku Reconcile byly prokazany v pribéhu studii?

Byla provedena terénni studie ve dvou evropskych zemich u velkého poctu pst, u kterych byla Ié¢ena tizkost
z odlouceni. VSichni psi podstupovali terapii pro Upravu chovani a byl jim podavan bud’ pripravek Reconcile,
nebo klomipramin (jiny 1é&ivy piipravek pouzivany k 1é¢bé psl s poruchami souvisejicimi s odlou¢enim).
Hlavnim méFitkem Gcinnosti byla zména u kazdého z deviti riznych druh chovani, které jsou povazovany
za typické ukazatele Uzkosti z odlougeni u psQ. Studie prokazala, Ze pFipravek Reconcile byl stejné& G¢inny
jako klomipramin. Po 8 tydnech IéCby bylo ve skupiné lé¢ené pripravkem Reconcile zaznamenano vyrazné
zlep$eni u dvou druh( chovani souvisejicich s Gzkosti z odlouéeni (nevhodné kaleni a nicivé chovani).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Reconcile?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Reconcile (které mohou postihnout vice nez 1 psa z 10) jsou
ztrata chuti k jidlu a letargie (nedostatek energie). DalSimi ¢astymi nezddoucimi ucinky pfipravku Reconcile
(které mohou postihnout az 1 psa z 10) jsou poruchy mocovych cest (zanét mocového méchyre,
nedostatecna kontrola moceni, neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyf a bolest a potize pfi moceni)
a nekoordinovanost a dezorientace.

Pripravek Reconcile se nesmi podavat psim o hmotnosti niz&i nez 4 kg ani psiim s epilepsii nebo psiim, u
kterych se jiz v minulosti vyskytly zachvaty. Nesmi se pouZivat ani u psl s precitlivélosti (alergii) na lé&ivou
latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku nebo pripravkd naleZejicich do stejné tiidy jako
fluoxetin (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu).

Uplny seznam nezadoucich uc¢ink& a omezeni hladenych v souvislosti s pfipravkem Reconcile je uveden v
pfibalové informaci.
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Jaka je treba prijmout opatreni u osob, které tento léCivy pripravek podavaji
nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

V pfipadé nahodného pozieni pripravku Clovékem je tfeba okamzité vyhledat lékafskou pomoc.
Na zakladé ceho byl pripravek Reconcile schvalen?

Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Reconcile prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Reconcile

Evropska komise udélila pfipravku Reconcile registraci platnou v celé Evropské unii dne 8. ¢ervence 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pFipravek Reconcile je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. DalSi informace
o |éCbé pripravkem Reconcile naleznou majitelé nebo chovatelé zvifat v pribalové informaci nebo by se méli
obratit na veterinarniho Iékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2016.
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