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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Reconcile
fluoxetin

Ez a dokumentum a Reconcile-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo értékelése miként vezetett
az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutaténak a
Reconcile alkalmazaséara vonatkozoan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartdjanak a Reconcile alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informacidéra van sziksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Reconcile és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Reconcile-t a gazdajuktdl, az otthonuktdél vagy mas kutyaktdl valé szeparacié okozta magatartaszavarban
(szeparacios szorongas) szenvedd kutyak kezelésére alkalmazzak. Ezek a problémak megnyilvanulhatnak a
kérnyezetben végzett rombolds, a tulzott ugatas vagy vonitas, illetve a hazon belll, nem megfelel6 helyre
torténd széklet- vagy vizeleturités formajaban.

A Reconcile csak viselkedés-terapiaval kombinaciéban alkalmazhatd. A készitmény hatéanyaga a fluoxetin.
Hogyan kell alkalmazni a Reconcile-t?

A Reconcile (8, 16, 32 és 64 mg-o0s) tabletta formajaban, csak receptre kaphatd. A tabletta hataserdsségét
a kutya testsulyanak megfelel6en kell kivalasztani. A tablettat naponta egyszer kell beadni. A tiinetek
varhatdéan 1-2 héten belil enyhtlnek. Amennyiben 4 héten belll nem tapasztalhatoé javulas, az
allatorvosnak ujra kell értékelnie a kezelést.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Reconcile?

A fluoxetin egy antidepresszans. A fluoxetin a kdzponti idegrendszerben a szerotonin neurotranszmitter
szintjének ndvelésével fejti ki hatasat. A neurotranszmitterek olyan anyagok, amelyeket az idegsejtek a
szomszédos sejtekkel torténé kommunikaciéhoz hasznalnak. Mivel a szerotonin alacsony szintje
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osszefliggésbe hozhat6 a depresszié és a szorongas kialakulasaval, szintje ndvekedése kovetkeztében a
kutydk nyugodtabbak lesznek, igy javulnak a szeparacios problémakkal kiizd6é kutyak viselkedési tlinetei.

Milyen el6nyei voltak a Reconcile alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két eurdpai orszagban sor kerilt egy terepvizsgalatra, amelyben nagyszamu, szeparacids szorongassal
kezelt kutya vett részt. Minden kutya viselkedésterapiaban részesiilt, és Reconcile vagy klomipramin (a
kutydk szeparacios zavarainak kezelésére alkalmazott masik gyogyszer) kezelést kapott. A f6 hatékonysagi
mutaté a kutydk szeparacids szorongasara jellemzd kilencféle viselkedésminta mindegyikében
bekovetkezett valtozas volt. A vizsgalatbdl kiderilt, hogy a Reconcile ugyanolyan hatékony, mint a
klomipramin. 8 hét kezelés utan a szeparacids szorongas két viselkedési tiinete (a nem megfelel6 helyre
torténd székleturités, valamint a destruktiv magatartas) jelentés mértékben javult a Reconcile-csoportban.

Milyen kockazatokkal jar a Reconcile alkalmazasa?

A Reconcile leggyakoribb mellékhatasai (10 kutya kézul tébb mint 1-nél jelentkezhet) az étvagytalansag és
az energiahiany (letargia). A Reconcile egyéb gyakori mellékhatasai (10 kutya kozull legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a hugyuti problémak (hélyaggyulladas, kontrollalatlan vizeleturités, a hélyag teljes kitiritésére
val6 képtelenség, fajdalmas és nehéz vizeletlrités), koordinacios zavar és a dezorientacio6.

A Reconcile nem adhato6 4 kg-nal kisebb sulyu vagy epilepszidban szenved6 kutyanak, illetve olyan
kutyanak, amelynél mar el6fordult gércsroham. A gydgyszer azoknak a kutydknak sem adhatd, amelyek
tulérzékenyek (allergidsak) a hatéanyaggal vagy barmely mas 0sszetevivel, illetve a fluoxetinnel azonos
osztalyba (szerotonin-Ujrafelvételt gatlok) tartozé gyogyszerekkel szemben.

A Reconcile alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a

betegtajékoztatdban talalhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.
Miért engedélyezték a Reconcile forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyéaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Reconcile alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-ban valé
alkalmazasanak jévahagyasat.

A Reconcile-lel kapcsolatos egyéb informacio

2008. julius 8-an az Eurdpai Bizottsag a Reconcile-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész teriletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Reconcile-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak vagy
tartéjanak a Reconcile-lel torténé kezeléssel kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasa: 08-2016.
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