PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Clomicalm 5 mg tablety pro psy

Clomicalm 20 mg tablety pro psy

Clomicalm 80 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda tableta Clomicalmu obsahuje:

Léciva latka:

Clomipramini hydrochloridum 5 mg (odpovida 4,5 mg Clomipraminum)
Clomipramini hydrochloridum 20 mg (odpovida 17,9 mg Clomipraminum)
Clomipramini hydrochloridum 80 mg (odpovida 71,7 mg Clomipraminum)

Pomocne latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

5 mg tableta: HnédoSeda, ovaln€ podlouhla, délitelnd. S ptlici ryhou na obou stranach.

20 mg tableta: Hnédoseda, ovalné podlouhla, délitelna. Na jedné strané s vyrazenym ‘C/G’, na druhé
‘G/N’ a s pilici ryhou na obou stranach.

80 mg tableta: Hnédoseda, ovalné podlouhla, délitelna. Na jedné strané s vyrazenym ‘I/I’, na druhé¢ bez
vyrazeni a s pulici ryhou na obou stranach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Pes.

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Piipravek je ur€en k 1é¢bé zmén v souvislosti s izolaci pst, které se projevuji destruktivnim chovanim

a samovolnym vymeésovanim (defekace a moceni), ale pouziva se jen v kombinaci s Upravou prostiedi a
zivotnich podminek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na kKlomipramin a na piibuznd tricyklicka antidepresiva.
Nepouzivat u chovnych psi.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U psti o hmotnosti nizsi nez 1,25 kg nebo mladsich Sesti mésicti v€ku nebyla ucinnost a bezpecnost
Clomicalmu stanovena.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

U pst s kardiovaskularnimi poruchami nebo s epilepsii se doporucuje aplikovat Clomicalm jen
obezietn€ a jen po zvazeni poméru rizika a prospéchu. Protoze ma Clomicalm potencialni
anticholinergni vlastnosti, musi byt rovnéz obezfetné pouzivan u pst se zelenym o¢nim zakalem,
se snizenou gastrointestinalni motilitou nebo s retenci moce. Clomicalm smi byt pouzivan jen
pod dozorem veterinarniho 1ékafe.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

U déti je nutno ndhodné pozieni povazovat za vazné. Neni znamé specifické antidotum. V ptipadé
nahodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Pfedavkovani u ¢lovéka navozuje anticholinergni ucinek, ale mtize byt narusen
rovnéZ centralni nervovy a kardiovaskularni systém. Osoby se znamou ptecitlivélosti na klomipramin
musi ptipravek aplikovat obezretné.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Clomicalm miZe velmi ziidka zptsobovat zvraceni, zmény v chuti K pfijmu potravy, letargii nebo
zvySeni hladiny jaternich enzymd, které je vratné po pteruseni podavani Iéku. Byla zaznamenana
hepatobiliarni onemocnéni, obzvlasté pii predispozicich a sou¢asném podavani 1éka, které se
metabolizuji v jatrech. Zvraceni mtize byt omezeno soucasnou aplikaci Clomicalmu s mensi davkou
krmiva.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci uc€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacne (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
U fen v obdobi biezosti a laktace nebyla bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dosud stanovena.

Bfezost:
Pti laboratornich studiich na mysich a potkanech byly pozorovany embryotoxické ucinky.

4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce

Poznatky o interakci Clomicalmu s jinymi léCivy byly ziskany studiemi na jinych zvitatech, nez

na psech. Clomicalm mtize zvySovat ti€inky antiarytmika chinidinu, anticholinergnich lé¢iv (napf.
atropinu) a jinych latek ptisobicich na CNS (napft. barbituratli, benzodiazepint, celkovych anestetik,
neuroleptik), sympatomimetik (napt. adrenalinu) a derivatti kumarinu. Aplikace ptipravku Clomicalm
neni doporucena v kombinaci s inhibitory monoaminoxiddzy, podanymi soubézn¢ nebo béhem 2 tydni
pted 1é¢bou. Soucasna aplikace s cimetidinem muze vést ke zvysenym hladinam klomipraminu v
plazmé. Plazmatické hladiny nékterych antiepileptickych 1éku, jako je fenytoin a karbamazepin, mohou
byt pti soubézné aplikaci s Clomicalmem zvyseny.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



Clomicalm se aplikuje peroralné v davce 1-2 mg klomipraminu/kg dvakrat denné, coz piedstavuje
celkovou denni davku 2—-4 mg/kg, a to podle nasledujici tabulky.

Podana davka
Ziva hmotnost Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg Y tablety

>2,5-5Kkg 1 tableta

>5-10 kg Y tablety

> 10-20 kg 1 tableta

> 20-40 kg Y tablety

> 40-80 kg 1 tableta

Clomicalm Ize podavat s nebo bez krmiva. V klinickych pokusech byla doba 1é¢by psti Clomicalmem
po dobu 2-3 mésict v kombinaci s Gpravou Zivotnich podminek a prostiedi dostate¢na ke zvladnuti
piiznakd zmén navozenych v souvislosti s izolaci. Nékteré piipady mohou vyzadovat delsi 1écbu.

V piipadech, kdy se nedostavuje G¢inek v prubéhu 2 mésict, se musi 1écba Clomicalmem ukoncit.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti pfedavkovani Clomicalmem 20 mg/kg (Snasobek maximalni terapeutické davky) se dostavuje
priblizn€ za 12 hodin po podani bradykardie a arytmie (blok atrioventrikularniho uzlu a ventrikularni
extrasystoly). Pfedavkovani 40 mg/kg (20nasobek doporucené davky) Clomicalmem navozuje u pst
shrbeny postoj, tfesy, naplnénou biisni dutinu a snizenou aktivitu. Vyssi davky (500 mg/kg, tj.
250nasobek doporucené davky) vyvolavaji zvraceni, defekaci, zapadlé oci, tiesy a Gtlum. Jeste vyssi
davky (725 mg/kg) zptsobuji navic kiee a thyn.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Neselektivni monoaminové reabsorpcni inhibitory.
ATCvet kod: QNO6AAD4

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Klomipramin ma Sirokospektralni aktivitu pii blokaci neuronové reabsorpce jak serotoninu (5-HT) tak
noradrenalinu. Ma proto vlastnosti inhibitoru reabsopce serotoninu a tricyklického antidepresiva.

Uginnymi latkami in vivo jsou klomipramin a jeho hlavni metabolit desmethylklomipramin. Jak
klomipramin, tak desmethylklomipramin pfispivaji k G¢inkiim ptipravku Clomicalm: klomipramin je
ucinny a selektivni inhibitor reabsorpce 5-HT , zatim co desmethylklomipramin je G¢inny a selektivni
inhibitor reabsorpce noradrenalinu. Princip mechanismu u¢inku klomipraminu je potenciace Géinka 5-
HT a noradrenalinu v mozku inhibici jejich neuronové reabsorpce. Navic ma klomipramin
anticholinergni ti¢inky jako antagonista cholinergnich muskarinovych receptora.

5.2 Farmakokinetické udaje



Klomipramin je dobfe absorbovan z gastrointestinalniho traktu psi (> 80 %), je-li aplikovan peroralné,
ale systémova biologicka dostupnost klomipraminu a desmethylklomipraminu je 22-26 %, vzhledem

k rozsahlé metabolizaci pti prvnim pruchodu jatry.

Maximalni koncentrace klomipraminu a desmethylklomipraminu v plazmé jsou dosahovany rychle
(pribl. za 1,5-2,5 hodin). Maximalni koncentrace v plazmé (Cmax) p0 peroralnim podani jednotlivych
davek 2 mg/kg klomipramin hydrochloridu byly: 240 nmol/l pro klomipramin a 48 nmol/I

pro desmethylklomipramin. Opakovana aplikace Clomicalmu navozuje slaby vzestup koncentraci

V plazmé, akumula¢ni hodnoty po peroralnim podéani dvakrat denné byly 1,2 pro klomipramin a 1,6 pro
desmethylklomipramin, ustaleny stav je dosahovan v prub&hu 3 dni. Pfi ustaleném stavu je pomér
koncentraci klomipramin k desmethylklomipraminu v plazmé piiblizné 3:1. Aplikace Clomicalmu

V krmivu pstim navozuje, pfi porovnani s aplikaci laénym pstim, o néco malo vyssi hodnoty AUC
klomipraminu (25 %) a desmethylklomipraminu (8 %) v plazmé. Klomipramin je u pst silné vazan

na proteiny plazmy (> 97 %). Klomipramin a jeho metabolity jsou rychle distribuovany v téle mysi,
kralikt a potkanil, vysoké koncentrace jsou dosahovany v organech a tkénich (vcetné plic, srdce

a mozku) a nizké koncentrace zlstavaji v krvi. U pst je distribu¢ni objem (VDss) 3.8 Ikg. Hlavni cesta
biotransformace klomipraminu je demetylace na desmethylklomipramin. Dale rovnéz existuji polarni
metabolity. Eliminace t,,, po intravenozni aplikaci klomipramin hydrochloridu u pst byla 6,4 hodin pro

klomipramin a 3,6 hodin pro desmethylklomipramin. Hlavni cesta exkrece u pst je zlu¢i (> 80 %),
zbytkové mnozstvi se vylucuje moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuléza

Masové aroma

Krospovidon

Povidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 4 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvic¢ka z HDPE s détskym bezpecnostnim uzavérem, s obsahem 30 tablet a jednim sackem se
silikagelem, zabalend v kartonové krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/007/001-003

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 1. dubna 1998

Datum posledniho prodlouzeni: 10. dubna 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobn¢ informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

VIRBAC

lere avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatnuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonovéa krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clomicalm 5 mg tablety pro psy
Clomicalm 20 mg tablety pro psy
Clomicalm 80 mg tablety pro psy

Clomipramini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

5 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 4,5 mg Clomipraminum)
20 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 17,9 mg Clomipraminum)
80 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 71,7 mg Clomipraminum)

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

4. VELIKOST BALENI

30 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pes.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro peroralni podani.

Clomicalm se aplikuje dvakrat denné v davce 1-2 mg klomipraminu/kg, coz predstavuje celkovou
denni davku 2-4 mg/kg, podle nasledujici tabulky.

Ziva hmotnost |  Clomicalm 5 mg
1,25-2,5 kg Y tablety
>2,5-5kg 1 tableta
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Ziva hmotnost Clomicalm 20 mg

>5-10 kg Y tablety

> 10-20 kg 1 tableta
Ziva hmotnost Clomicalm 80 mg

> 20-40 kg Y tablety

> 40-80 kg 1 tableta

Pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Podavat pod dozorem veterinarniho Iékate. Pfed pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: Ctéte ptibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Nahodné pozieni mize mit vazné nasledky.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC
1lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
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Francie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/007/001 (5 mg, 30 tablet)
EU/2/98/007/002 (20 mg, 30 tablet)
EU/2/98/007/003 (80 mg, 30 tablet)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clomicalm 5 mg tablety pro psy
Clomicalm 20 mg tablety pro psy
Clomicalm 80 mg tablety pro psy

Clomipramini hydrochloridum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

5 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 4,5 mg Clomipraminum)
20 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 17,9 mg Clomipraminum)
80 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 71,7 mg Clomipraminum)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

30 tablet

4.  CESTA(Y) PODANI

Pro peroralni aplikaci.

1-2 mg klomipraminu/kg z.hm. vahy 2x denn¢.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

6. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

\ 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Clomicalm 5 mg tablety pro psy
Clomicalm 20 mg tablety pro psy
Clomicalm 80 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Clomicalm 5 mg tablety pro psy

Clomicalm 20 mg tablety pro psy

Clomicalm 80 mg tablety pro psy

Clomipramini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

5 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 4,5 mg Clomipraminum)
20 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 17,9 mg Clomipraminum)
80 mg Clomipramini hydrochloridum (odpovida 71,7 mg Clomipraminum)

5 mg tableta: Hnédoseda, ovaln€ podlouhla, délitelnd. S ptlici ryhou na obou stranach.

20 mg tableta: Hnédosed4, ovalné€ podlouhld, délitelnd. Na jedné strané s vyrazenym ‘C/G’, na druhé
‘G/N’ a s ptlici ryhou na obou stranach.

80 mg tableta: Hnédoseda, ovalné podlouhla, délitelna. Na jedné strané s vyrazenym ‘I/I’, na druhé bez
vyrazeni a s pulici ryhou na obou stranach.

4. INDIKACE

Ptipravek je ur¢en k 1é¢b&é zmén v souvislosti s izolaci psu, které se projevuji destruktivnim chovanim

a samovolnym vymésovanim (defekace a moceni), ale pouziva se jen v kombinaci s Upravou prostiedi a
zivotnich podminek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech ptecitlivélosti na kKlomipramin a na piibuznd tricyklicka antidepresiva.
Nepouzivat u chovnych psi.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Clomicalm miZe velmi ziidka zptsobovat zvraceni, zmény v chuti k pfijmu potravy, letargii nebo
zvyseni hladiny jaternich enzymd, které je vratné po ptreruseni podavani léku. Byla zaznamenana
metabolizuji v jatrech. Zvraceni mtize byt omezeno soucasnou aplikaci Clomicalmu s mensi davkou
krmiva.

Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovéana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pes.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN{

Clomicalm se aplikuje peroralné v davce 1-2 mg klomipraminu/kg dvakrat denné, coz piedstavuje
celkovou denni davku 2—4 mg/kg, a to podle nasledujici tabulky.

Ziva hmotnost Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg Y tablety
> 25-5kg 1 tableta

>5-10 kg Y, tablety
> 10-20 kg 1 tableta

> 20-40 kg Y, tablety
> 40-80 kg 1 tableta

Clomicalm Ize podévat peroralné s nebo bez krmiva.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
V klinickych pokusech byla doba 1é¢by psti Clomicalmem po dobu 2—3 mésicti v kombinaci s Upravou
zivotnich podminek a prostiedi dostate¢na ke zvladnuti pfiznakti zmén navozenych v souvislosti

S izolaci. Nékteré pripady mohou vyzadovat delsi 1écbu. V ptipadech, kdy se nedostavuje ucinek
Vv pribéhu 2 mésici, se musi lécba Clomicalmem ukoncit.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
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11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v puvodnim obalu. Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Nahodné poziti mize mit vazné
nasledky.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

U psu s kardiovaskularnimi poruchami nebo s epilepsii se doporucuje aplikovat Clomicalm jen
obezfetné a jen po zvazeni poméru rizika a prospéchu. Protoze ma Clomicalm potencialni
anticholinergni vlastnosti, musi byt rovnéz obezfetné pouzivan u pst se zelenym o¢nim zakalem,
se snizenou gastrointestinalni motilitou nebo s retenci moce. Clomicalm smi byt pouzivan jen

pod dozorem veterinarniho 1ékaie. U pstt o hmotnosti nizsi nez 1,25 kg nebo mladsich Sesti mésicu
veéku nebyla ti¢innost a bezpecnost Clomicalmu stanovena.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

U déti je nutno nahodné pozieni povazovat za vazné. Neni zndmé specifické antidotum. V piipadé
nahodného pozteni, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Pfedavkovani u ¢lovéka navozuje anticholinergni ucinek, ale mtize byt narusen
rovnéz centralni nervovy a kardiovaskularni systém. Osoby se znamou piecitlivélosti na klomipramin
musi ptipravek aplikovat obezretné.

Bfezost a laktace:
U fen v obdobi biezosti a laktace nebyla bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dosud stanovena.
Pti laboratornich studiich na mysich a potkanech byly pozorovany embryotoxické ucinky.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Poznatky o interakci Clomicalmu s jinymi léCivy byly ziskany studiemi na jinych zvitatech, nez

na psech. Clomicalm mtize zvySovat ti€inky antiarytmika chinidinu, anticholinergnich lé¢iv (napf.
atropinu) a jinych latek ptsobicich na CNS (napft. barbituratli, benzodiazepini, celkovych anestetik,
neuroleptik), sympatomimetik (napt. adrenalinu) a derivati kumarinu. Aplikace piipravku Clomicalm
neni doporucena v kombinaci s inhibitory monoaminoxiddzy, podanymi soubézné nebo béhem 2 tydnil
pted lécbou. Soucasna aplikace s cimetidinem miize vést ke zvySenym hladindm klomipraminu

Vv plazmé. Plazmatické hladiny nékterych antiepileptickych 1ék, jako je fenytoin a karbamazepin,
mohou byt pii soubézné aplikaci s Clomicalmem zvySeny.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti pfedavkovani Clomicalmem 20 mg/kg (Snasobek maximalni terapeutické davky) se dostavuje
ptiblizné za 12 hodin po podani bradykardie a arytmie (blok atrioventrikularniho uzlu a ventrikularni
extrasystoly). Pfedavkovani 40 mg/kg (20nasobek doporucené davky) Clomicalmem navozuje u pst
shrbeny postoj, tfesy, naplnénou bfisni dutinu a snizenou aktivitu. Vyssi davky (500 mg/kg, tj. 250
nasobek doporucené davky) vyvolavaji zvraceni, defekaci, zapadlé oci, tfesy a utlum. Jesté vyssi davky
(725 mg/kg) zplisobuji navic kiece a thyn.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Velikost baleni: 30 tablet.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC

Esperantolaan 4 1¢ avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros

Tel/Tel : +32-(0)16 387 260 Pranciizija

info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Peny6anka bearapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4

FR-06516 Carros BE-3001 Leuven

Dpaniys Belgique / Belgien

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1% avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Tel: +36703387177

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Danmark Malta
VIRBAC Danmark A/S VIRBAC
Profilvej 1 1¢ avenue 2065 m LID
DK-6000 Kolding FR-06516 Carros
TIf: +45 75521244 Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
Deutschland Nederland
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC Nederland BV
Rdgen 20 Hermesweg 15
DE-23843 Bad Oldesloe NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +49-(4531) 805 111 Tel : +31-(0)342 427 127

info@virbac.nl
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Eesti

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA0LGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAn E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpowon
TnA: +30 2106219520

Espana

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimeré 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC

18 avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

island

VIRBAC

18 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

18 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

18 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

18 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
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Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092 471

Kvbmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAn E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpowon
TnA.: +£30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Puh/Tel : + 33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
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