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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Reconcile.
Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul veterinar, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Reconcile.

Pentru informatii practice privind utilizarea Reconcile, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa
citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Ce este Reconcile si pentru ce se utilizeaza?

Reconcile este un medicament veterinar utilizat ca tratament adjuvant la cainii cu probleme de
comportament cauzate de separarea de proprietarii sau caminele lor sau de alti caini (anxietatea de
separare). Astfel de probleme pot include distrugerea de bunuri, latrat sau urlat excesiv si defecatie sau
urinare n locuri necorespunzatoare din casa.

Reconcile se administreaza numai impreuna cu terapie comportamentald. Contine substanta activa
fluoxetina.

Cum se utilizeaza Reconcile?

Reconcile este disponibil sub forma de comprimate (8, 16, 32 si 64 mg) si se poate obtine numai pe baza de
reteta. Concentratia comprimatului trebuie aleasa in functie de greutatea céinelui. Comprimatele se
administreaza o data pe zi. Se estimeaza ca simptomele se amelioreaza in decursul a 1 pana la 2 saptamani.
in cazul in care nu existé nicio ameliorare in decursul a 4 s&ptdmani, veterinarul trebuie si reevalueze
tratamentul.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.
Cum actioneaza Reconcile?

Fluoxetina este un antidepresiv. Aceasta actioneaza prin cresterea nivelului neurotransmitatorului
serotonina din sistemul nervos central. Neurotransmitatorul este o substanta utilizata de celulele nervoase
pentru a comunica cu celulele invecinate. Intrucat nivelul scdzut al serotoninei poate fi legat de depresie si
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anxietate, cresterea acestuia poate ajuta céinii sa se simta mai calmi, imbunatatind astfel comportamentul
la cainii cu probleme legate de separare.

Ce beneficii a prezentat Reconcile pe parcursul studiilor?

A fost realizat un studiu de teren pe un numar mare de caini care au fost tratati pentru anxietate de separare
in doua tari europene. Toti cainii au primit terapie comportamentala si au fost tratati fie cu Reconcile, fie cu
clomipramina (un alt medicament utilizat pentru tratarea cainilor cu tulburari legate de separare). Principala
masura a eficacitatii a fost modificarea fiecaruia dintre cele noua tipuri de comportamente diferite,
recunoscute ca indicatori caracteristici ai anxietatii de separare la caini. Studiul a aratat ca Reconcile a fost
la fel de eficace ca clomipramina. Dupa 8 saptamani de tratament, doua comportamente de anxietate de
separare s-au ameliorat semnificativ in grupul Reconcile (defecatie in locuri necorespunzatoare si
comportament distructiv).

Care sunt riscurile asociate cu Reconcile?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Reconcile (care pot afecta mai mult de 1 caine din 10) sunt
pierderea apetitului si letargia (lipsa de energie). Alte efecte secundare frecvente asociate tratamentului cu
Reconcile (care pot afecta mai mult de 1 caine din 10) sunt problemele urinare (inflamarea vezicii urinare,
lipsa de control in eliminarea urinei, incapacitatea de a-si goli complet vezica, durere si dificultate la
eliminarea urinei), lipsa de coordonare si dezorientare.

Utilizarea Reconcile este contraindicata la cainii cu greutatea mai mica de 4 kg sau la cainii cu epilepsie sau
cu antecedente de crize epileptice. De asemenea, utilizarea Reconcile este contraindicata la cdinii care sunt
hipersensibili (alergici) la substanta activa, la orice alte ingrediente sau la medicamente din aceeasi clasa cu
fluoxetinei (inhibitori de recaptare a serotoninei).

Pentru lista completa a efectelor secundare si a restrictiilor raportate asociate cu Reconcile, consultati
prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Daca o persoana inghite accidental produsul, trebuie sa solicite imediat sfatul medicului.
De ce a fost aprobat Reconcile?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotdrat ca beneficiile Reconcile sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Reconcile?

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Reconcile, valabila pe intreg
teritoriul UE, la 8 iulie 2008.

EPAR-ul complet pentru Reconcile este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare
la tratamentul cu Reconcile, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in august 2016.
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