ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fluoxevet 32 mg, tabletki dla psow

2 Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Fluoksetyna ........ccccceevevieneenienieniesieeie s 32,0 mg

(co odpowiada 35,80 mg fluoksetyny chlorowodorku)

Biala lub kremowa, nakrapiana, okragta i wypukla tabletka, z linig podziatu w ksztalcie
krzyza, tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czegsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢ U

4. Wskazania lecznicze

Pomoc w leczeniu zaburzen zwigzanych z separacja u psow, objawiajgcych si¢ niszczeniem i
nieodpowiednim zachowaniem (wokalizacja i nieodpowiednia defekacja i/lub oddawanie moczu)
wylacznie w potaczeniu z technikami wptywajacymi na zmiany wzorcow zachowan.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow o masie ciata ponizej 4 kg.

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

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

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki 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 sg aromatyzowane, nalezy przechowywac je poza zasi¢giem zwierzat, aby unikna¢
przypadkowego spozycia.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




U ludzi najczestsze objawy zwigzane z przedawkowaniem obejmuja drgawki, senno$é, nudnosci,
tachykardi¢ 1 wymioty.

W celu unikniecia 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 niedostepnym dla
dzieci. Niezjedzong karme z produktem nalezy natychmiast wyrzuci¢, a miske doktadnie umye¢.

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

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

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosc¢:
Nie stosowa¢ u zwierzat hodowlanych.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé jednocze$nie 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 (MAO) [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, ktory 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 psoéw nie jest znana. Z tego powodu fluoksetyng nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznoS$ci z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:

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 ustgpowaly
natychmiast po podaniu dozylnym standardowej dawki diazepamu.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Zmnigjszenie apetytu lub utrata apetytu, apatia (w tym spokoj i zwigkszona ilo$¢ snu)

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):




Zapalenie pecherza moczowego, nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu, bolesne oddawanie moczu
kroplami

Brak koordynacji, dezorientacja

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Utrata masy ciala/utrata kondycji ; Rozszerzenie Zzrenic oka
Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Dyszenie; Napady drgawek; Wymioty

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

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

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletk¢ umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypuklg (zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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2 réwne czesci: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: docisnij keiukiem $rodek tabletki.

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

Tabletki mozna podawac z positkiem lub bez positku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Pozostatg czg¢s¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w butelce, ktorg nalezy wtozy¢ do pudetka
tekturowego. Pozostalg czes¢ tabletki nalezy zuzy¢ przy nastepnym podaniu. Nie uzywac tego
weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na butelce po
oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 120 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr:

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke z 30 tabletkami.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-du-Chateau
Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
EUROPHARTECH

34 rue Henri Matisse

63370 Lempdes

Francja




