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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluoxevet 32 mg, tabletki dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Fluoksetyna ........ccccocvevieneenienienienieeie e 32,0 mg
(co odpowiada 35,80 mg fluoksetyny chlorowodorku)

Substancja pomocnicza:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Silikonowana celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Aromat wotowiny

Sukraloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Magnezu stearynian

Aromat maskujacy

Biata lub kremowa, nakrapiana, okragla i wypukta tabletka, z linig podziatu w ksztatcie

krzyza.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 Iub 4 rowne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pomoc w leczeniu zaburzen zwigzanych z separacja u psow, objawiajacych si¢ niszczeniem i
nicodpowiednim zachowaniem (wokalizacja i nicodpowiednia defekacja i/lub oddawanie moczu)
wylacznie w poltaczeniu z technikami wptywajacymi na zmiany wzorcow zachowan.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u pséw o masie ciata ponizej 4 kg.

Nie stosowac u pséw z padaczka lub u psoOw z napadami drgawek w wywiadzie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub inne selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub na dowolna substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u psoéw w wieku ponizej
6 miesiecy lub wazacych mniej niz 4 kg.

Poniewaz tabletki s aromatyzowane, nalezy przechowywac je poza zasiggiem zwierzat, aby unikna¢
przypadkowego spozycia.

Chociaz zdarza si¢ to rzadko, u psow leczonych weterynaryjnym produktem leczniczym moga
wystapi¢ napady drgawek. W przypadku wystapienia napadéw drgawek nalezy przerwac leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

U ludzi najczgstsze objawy zwigzane z przedawkowaniem obejmujg napady drgawek, sennosc,
nudnosci, tachykardi¢ i wymioty.

W celu unikni¢cia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane tabletki
nalezy natychmiast wtozy¢ z powrotem do butelki, zalozy¢ zamknigcie zabezpieczajace przed
dostepem dzieci i przechowywac produkt bezpiecznie w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Niezjedzong karme z produktem nalezy natychmiast wyrzuci¢, a miske doktadnie umye¢.

Po przypadkowym potknigciu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Zaobserwowano ryzyko wad wrodzonych u niemowlat matek narazonych na fluoksetyne we
wczesnym okresie cigzy. Kobiety w cigzy powinny unikaé dhugotrwatego kontaktu produktu ze skorg.
Substancja czynna fluoksetyna moze powodowac podraznienie oczu. Z tego powodu nalezy unikaé
kontaktu reki z okiem. Po przypadkowym kontakcie z oczami przemy¢ natychmiast duzg ilo$cia
wody.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Zmniejszenie apetytu lub utrata apetytu, apatia

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Zapalenie pecherza moczowego, nietrzymanie moczu,

) zatrzymanie moczu, bolesne oddawanie moczu kroplami
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

Zwierzat): Brak koordynacji, dezorientacja

Niezbyt czesto Utrata masy ciata/utrata kondycji

Rozszerzenie zrenic
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):
Rzadko Dyszenie
Napady d k
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych apady drgawe
i : Wymioty
zwierzat):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
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posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty zadnych dowodow na dziatanie
teratogenne, toksyczne dla ptodu lub toksyczne dla matki. Nie stwierdzono wptywu na zdolno$ci
reprodukcyjne samcow i samic Szczurow.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Plodnos¢:
Nie stosowa¢ u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac jednoczesnie z weterynaryjnymi
produktami leczniczymi obnizajgcymi prog drgawkowy (np. fenotiazynami, takimi jak acepromazyna
lub chlorpromazyna).

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu z innymi lekami
serotoninergicznymi (np. sertralina) i inhibitorami monoaminooksydazy (MAOQO) [np. chlorowodorek
selegiliny (L-deprenyl), amitraza] lub aminami trojpierscieniowymi (TCA) (np. amitryptylina i
klomipramina).

Po przerwaniu leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym, a przed podaniem jakiegokolwiek
weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry moze wchodzi¢ w niekorzystne interakcje z fluoksetyna
lub jej metabolitem, norfluoksetyna, nalezy zachowac 6-tygodniowa faz¢ wymywania.

Fluoksetyna jest w znacznym stopniu metabolizowana przez uktad enzymatyczny P-450, chociaz
doktadna izoforma u pséw nie jest znana. Z tego powodu fluoksetyne nalezy stosowac z zachowaniem
ostrozno$ci z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac doustnie w dawce od 1 do 2 mg/kg masy ciata raz
na dobg.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowana do gory i strona
wypukla (zaokraglona) skierowana do powierzchni.
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2 réwne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 réwne czesci: docisngé kciukiem $rodek tabletki.

Poprawa kliniczna po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego oczekiwana jest w ciggu
od 1 do 2 tygodni. Jesli w ciggu 4 tygodni nie nastgpi poprawa, nalezy ponownie oceni¢ sposob
leczenia. Badania kliniczne wykazaty korzystng odpowiedz w przypadku leczenia fluoksetyna
trwajgcego do 8 tygodni.

Tabletki mozna podawac z positkiem Iub bez positku.

W przypadku pominigcia dawki nastepng zaplanowang dawke nalezy poda¢ zgodnie z zaleceniami. Na
zakonczenie leczenia nie jest konieczne zmniejszenie lub zredukowanie dawek w zwigzku z dlugim
okresem poéltrwania tego produktu

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposo6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku dawek przekraczajacych zalecang dawke obserwuje si¢ nasilone zdarzenia niepozadane
obserwowane po podaniu dawki terapeutycznej, obejmujace napady drgawek. Ponadto obserwowano
agresywne zachowanie. W badaniach klinicznych takie zdarzenia niepozadane ustegpowaly
natychmiast po podaniu dozylnym standardowej dawki diazepamu.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QNO6AB03
4.2 Dane farmakodynamiczne

W badaniach in vitro i in vivo wykazano, ze fluoksetyna i jej aktywny metabolit nor-fluoksetyna sa
silnymi selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny. Fluoksetyna nie wywiera
dziatania uspokajajacego. Fluoksetyna hamuje wychwyt katecholaminy tylko w wysokich stezeniach
in vitro 1 nie ma wptywu na wychwyt katecholaminy in vivo w dawkach stosowanych do hamowania
wychwytu serotoniny. W wyniku hamowania wychwytu serotoniny fluoksetyna wzmacnia
neurotransmisj¢ serotonergiczng i powoduje dziatanie czynno$ciowe wynikajace ze zwickszonej
aktywacji receptorow serotoniny. Fluoksetyna nie wykazuje znaczacego powinowactwa do receptorow
neuroprzekaznikow, w tym muskarynowych receptoréw cholinergicznych, receptorow
adrenergicznych lub histaminergicznych receptoréw H1, i nie ma bezposredniego wptywu na serce.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fluoksetyna jest dobrze wchianiana po podaniu doustnym (okoto 72%), a na wchianianie nie ma
wplywu podawanie pokarmu. Fluoksetyna jest metabolizowana do norfluoksetyny, rownowaznego
SSRI, ktory przyczynia si¢ do skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po pojedynczym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u psow $rednie Cpax fluoksetyny
wynoszace okoto 135 ng/ml zostato osiggniete po 2 godzinach. Sredni okres pottrwania fluoksetyny
wynosit 6,25 godziny.



W 21-dniowym badaniu fluoksetyne¢ podawano codziennie w dawkach 0,75, 1,5 i 3,0 mg/kg masy
ciata laboratoryjnym psom rasy beagle. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) 1 pole pod krzywa
zaleznosci stezenia fluoksetyny w osoczu od czasu (AUC) byty w przyblizeniu proporcjonalne do
dawki w zakresie od 0,75 do 1,5 mg/kg, ze wzrostem wigkszym niz proporcjonalny do dawki przy
dawce 3 mg/kg. Po podaniu fluoksetyna szybko pojawiala si¢ w osoczu ze §rednimi wartosciami Tmax
wynoszacymi od 1,25 do 1,75 godziny w dniu 1 i od 2,5 do 2,75 godziny w dniu 21. SteZzenia w
osoczu szybko spadaty, a $rednie warto$ci t 2 wahaty si¢ od 4,6 do 5,7 godziny w dniu 1 i 0od 5,1 do
10,1 godziny w dniu 21. Stezenia norfluoksetyny w osoczu pojawiaty si¢ powoli i byly powoli
eliminowane z warto$ciami t 2 w zakresie od 44,2 do 48,9 godzin w dniu 21. Crmax 1 AUC
norfluoksetyny byty na ogot proporcjonalne do dawki, ale wartosci te byty 3- do 4-krotnie wyzsze w
dniu 21 niz w dniu 1.

Kumulacja fluoksetyny i norfluoksetyny nastgpowata po podaniu dawek wielokrotnych, az do
osiggnigcia stanu stacjonarnego w ciggu okoto 10 dni. Po podaniu ostatniej dawki stezenie fluoksetyny
i norfluoksetyny w osoczu stale spadato w sposob logarytmiczno-liniowy. Badania eliminacji u psow
wykazaty, ze 29,8% i1 44% dawki byto wydalane odpowiednio z moczem i kalem do 14 dni po
podaniu.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 120 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Pozostata czgs¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w butelce, ktora nalezy wlozy¢ do pudetka
tekturowego. Pozostatg czes$¢ tabletki nalezy zuzy¢ przy nastgpnym podaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z korkiem zabezpieczajacym przez dostepem
dzieci, wykonanym z polipropylenu (PP).
Pudetko tekturowe z jedng butelka zawierajacg 30 tabletek.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Nalezy skorzysta¢ z krajowego
systemu odbioru odpadoéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi danego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOMES PHARMA



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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