I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clomicalm 5 mg tabletes suniem

Clomicalm 20 mg tabletes suniem

Clomicalm 80 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Clomicalm tablete satur:

Aktiva viela:

Klomipramina hidrohlorids 5 mg (atbilst 4,5 mg klomipramina)

Klomipramina hidrohlorids 20 mg (atbilst 17,9 mg klomipramina)

Klomipramina hidrohlorids 80 mg (atbilst 71,7 mg klomipramina)

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

5 mg tablete: brangani peléka, ovali iegarena, dalama. Iespiestas rievas abas puses.

20 mg tablete: bringani peléka, ovali iegarena, dalama. Viena pusg iespiesti burti ‘C/G’, otra - ‘G/N’
un rievas abas puseés.

80 mg tablete: bringani peléka, ovali iegarena, dalama. Viena pusg iespiesti burti ‘I/I’, otra - nav
iespiests un rievas abas puses.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Ka paliglidzeklis ar atskirtibu saistitiem traucgjumiem - suniem, kas izpauzas ka destruktiva un
neatbilstosa uzvediba (defekacija un urinacija), arst€Sanai un tikai kombinacija ar uzvedibas
korekcijas metodeém.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret klomipraminu un citiem tricikliskajiem
antidepresantiem.

Nelietot virieSu kartas vaislas suniem.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Clomicalm efektivitate un droSums nav noteikts suniem ar kermena svaru lidz 1,25 kg vai Iidz sesu
ménesu vecumam.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Clomicalm ieteicams lietot piesardzigi suniem ar kardiovaskularo disfunkciju vai epilepsiju, un tikai
izvertgjot risku attieciba pret ieguvumu. Clomicalm sp&cigo antiholinergisko ipasibu dgl, tas ir jalieto
uzmanigi arT suniem ar Saura lenka glaukomu, samazinatu gremosSanas trakta peristaltiku vai urina
aizturi. Clomicalm ir jalieto veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Beérniem netiSa noriSana ir jauzskata par nopietnu. Specifiska antidota nav. Ja notikusi nejausa
(gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Pardozésana cilvékiem var izsaukt antiholinergiskus
efektus, bet ari var tikt skarta centrala nervu sistéma un sirds-asinsrites sistéma.

Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret klomipraminu, vajadzetu ievadit §Ts veterinaras zales
piesardzigi.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Clomicalm loti reti var izraisit vemsanu, &stgribas izmainas, letargiju vai aknu fermentu Iimena
paaugstinasanos, kas ir atgriezeniska p&éc zalu lietosanas partrauksanas. Ir sanemti zinojumi par aknu
un zultscelu slimibam, Tpasi gadijumos ar ieprieks esosu patologiju, ka ari vienlaicigi lietojot
medikamentus, kuru metabolisms notiek caur aknu sistému. VemsSanu var samazinat, Clomicalm
vienlaicigi lietojot ar nelielu daudzumu baribas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Veterinaro zalu nekaitigums kucém griisnibas un laktacijas laika nav noteikts.
Griisniba:
Laboratoriskos pétijumos ar pelém un zurkam ir konstatéta embriotoksiska darbiba.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Rekomendacijas par Clomicalm mijiedarbibu ar citam zalém ir iegiitas no p&tijumiem ar citam sugam,
nevis suniem. Clomicalm var potenc@t antiaritmiska Iidzekla hinidina, antiholinergisko lidzeklu
(piem@ram, atropina), citu CNS ietekmgjoso Iidzek]u (piem@ram, barbituratu, benzodiazepinu,
vispargjas anestezijas lidzeklu, neiroleptiku), simpatomimétisko (pieméram, adrenalina) un kumarina
atvasinajumu darbibu. Clomicalm neiesaka lietot kombinacija vai atrak ka 2 ned€las p&c arst€sanas ar
monoamina oksidazes inhibitoriem. Vienlaiciga cimetadina lieto$ana var izsaukt paaugstinatu
klomipramina ITmeni plazma. Vienlaiciga Clomicalm lietoSana var palielinat dazu pretepileptisko
lidzeklu, tadu ka fenitotns un karbamazepins, koncentraciju plazma.

4,9 Devas un lietoSanas veids

Clomicalm lietot iekskigi deva 1-2 mg klomipramina/kg divas reizes diena, lai kopg&ja dienas deva
bitu 2-4 mg/kg, saskana ar sekojoso tabulu:



Deva viena ievadi$anas reize

Kermena svars

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg
>2,5-5 kg

1/2 tabletes
1 tablete

>5-10 kg
>10-20 kg

1/2 tabletes
1 tablete

>20-40 Kg
>40-80 kg

1/2 tabletes
1 tablete

Clomicalm var lietot kopa ar baribu vai bez tas. Kliniskajos p&tijumos 2-3 ménesu Clomicalm
terapijas kurss kombinacija ar uzvedibas korekcijas metodém bija pietiekoss, lai kontrol&tu ar
atskirtibu saistito traucgjumu simptomus. Dazos gadijumos var biit nepiecieSama ilgaka arst€Sana. Ja 2
ménesu laika nenovéro uzlabojumu, Clomicalm lietosana ir japartrauc.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgjot Clomicalm ar devu 20 mg/kg (5 reizes parsniedz maksimalo arstniecisko devu), apméram
p&c 12 stundam tika noverota bradikardija un aritmijas (atrioventrikulara mezgla blokadi un sirds
kambaru papildu sitienus). Pardozgjot Clomicalm ar devu 40 mg/kg (20 reizes parsniedz maksimalo
arstniecisko devu), suniem tika noveérota sakumpusa poza, tremors, palielinats védera apjoms un
samazinata aktivitate. Lielakas devas (500 mg/kg, t.i. 250 reizes parsniedz rekomend&to devu) izraisija
vemsanu, defekaciju, iekritusas acis, tricé$anu un mieru. Vel augstakas devas (725 mg/kg) papildus
tam izraisija konvulsijas un navi.

4.11 IerobezZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: neselektivie monoamina atpakalsaistiSanas inhibitori,
ATK vet kods: QNO6AAD4.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Klomipraminam piemit plasa spektra serotonina (5-HT) un noradrenalina neironalas
atpakalsaistiSanas blokgjosa darbiba, tapec tam piemit serotonina atpakalsaistiSanas inhibitora un
tricikliska antidepresanta Tpasibas.

Aktivie komponenti in vivo ir klomipramins un ta galvenais metabolits, desmetilklomipramins.
Clomicalm iedarbibu nodrosina gan klomipramins, gan desmetilklomipramins: klomipramins ir
specigs un selektivs 5-HT atpakalsaistisanas inhibitors, kamér desmetilklomipramins ir sp&cigs un
selektivs noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitors. Klomipramina darbibas mehanisms ir 5-HT un
noradrenalina darbibas potencéSana smadzengs, kavgjot to neironalo atpakalsaistisanos. Turklat,
klomipraminam piemit antiholinergisks efekts, antagonistiski darbojoties uz M holinoreceptoriem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas lietoSanas suniem klomipramins tiek labi absorbéts (>80 %) no gremosanas trakta, bet
vispargja klomipramina un desmetilklomipramina izmantojamiba ir 22 — 26 % plasa metabolisma del,
pirmoreiz nonakot aknas. Augstaka klomipramina un desmetilklomipramina koncentracija plazma tiek
sasniegta atri (apméram 1,5-2,5 stundu laika). P&c vienas klomipramina hidrohlorida devas 2 mg/kg
iekSkigas ievadiSsanas maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija: 240 nmol/l klomipramina un 48
nmol/l desmetilklomipramina. Atkartota Clomicalm ievadiSana nedaudz paaugstina koncentraciju



plazma, uzkrasanas attieciba p&c iekskigas ievadiSanas divreiz diena bija 1,2 klomipraminam un 1,6
desmetilklomipraminam, pastavigo koncentraciju sasniedzot 3 dienas. Pastavigas koncentracijas
perioda klomipramina attieciba pret desmetilklomipraminu plazma ir apméram 3:1. Clomicalm
lietoSana kopa ar baribu nodrosina augstaku klomipramina (25 %) un desmetilklompramina (8 %)
koncentraciju plazma, salidzinot ar lietoSanu badinatiem suniem. Suniem klomipramins plasi saistas ar
plazmas olbaltumvielam (>97 %). Pelem, truSiem un Zurkam klomipramins un ta metaboliti atri
izplatas organisma, sasniedzot augstu koncentraciju organos un audos (ieskaitot plausas, sirdi un
smadzenes) un zemas koncentracijas paliekot asinis. Suniem izplatisanas apjoms (VDss) ir 3,8 I/kg.
Galvenais klomipramina biotransformacijas cels$ ir demetilacija par desmetilklomipraminu. Eksistg ar1
papildu polarie metaboliti. Eliminacijas pusperiods ti, p&c intravenozas klomipramina hidrohlorida
ievadiSanas suniem ir 6,4 stundas klomipraminam un 3,6 stundas desmetilklomipraminam. Galvenais
izvadiSanas cels ir ar zulti (>80%), par&jais tiek izvadits ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze

Maksliga galas aromatviela

Krospovidons

Povidons

Koloidals beziidens silicijs

Magnija stearats

6.2 Biutiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 4 gadi.
6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat originala iepakojuma.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu HDPE pudeli ar bérniem neattaisamu vacinu un ciesi noslédzosu disku, kas
satur 30 tabletes un vienu mitrumu absorb&josu silicija g€la maisinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros



Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/98/007/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 01/04/1998

P&dgjas parregistracijas datums:10/04/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.eme.europa.eu)

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


http://www.emea.europa.eu/

Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojami.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clomicalm 5 mg tabletes suniem
Clomicalm 20 mg tabletes suniem
Clomicalm 80 mg tabletes suniem

Clomipramine hydrochloride

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Klomipramina hidrohlorids 5 mg (atbilst 4,5 mg klomipramina)
Klomipramina hidrohlorids 20 mg (atbilst 17,9 mg klomipramina)
Klomipramina hidrohlorids 80 mg (atbilst 71,7 mg klomipramina)

3. ZALU FORMA

Tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

Clomicalm lietot deva 1 — 2 mg klomipramina/kg divas reizes diena, lai kop€ja dienas deva biitu 2 — 4
mg/kg saskana ar sekojoso tabulu:

Kermena svars Clomicalm 5 mg
1,25-2,5 kg 1/2 tabletes
>2,5-5 kg 1 tablete
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Kermena svars Clomicalm 20 mg
>5-10 kg 1/2 tabletes
>10-20 kg 1 tablete
Kermena svars Clomicalm 80 mg
>20-40 kg 1/2 tabletes
>40-80 kg 1 tablete

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

\ 9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot veterinararsta uzraudziba. Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas
instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

11. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta, jo nejausa norisana jauztver nopietni.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC
lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
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Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clomicalm 5 mg tabletes suniem
Clomicalm 20 mg tabletes suniem
Clomicalm 80 mg tabletes suniem

Clomipramine hydrochloride

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Klomipramina hidrohlorids 5 mg (atbilst 4,5 mg klomipramina)
Klomipramina hidrohlorids 20 mg (atbilst 17,9 mg klomipramina)
Klomipramina hidrohlorids 80 mg (atbilst 71,7 mg klomipramina)

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 tabletes

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Iekskigai lietoSanai.

1-2 mg klomipramina/kg divas reizes diena.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {menesis/gads}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Clomicalm 5 mg tabletes suniem
Clomicalm 20 mg tabletes suniem
Clomicalm 80 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID

06516 Carros

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clomicalm 5 mg tabletes suniem
Clomicalm 20 mg tabletes suniem
Clomicalm 80 mg tabletes suniem

Clomipramine hydrochloride

) AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

5 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 4,5 mg klomipramina)
20 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 17,9 mg klomipramina)
80 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 71,7 mg klomipramina)

5 mg tablete: braingani peléka, ovali iegarena, dalama. Iespiestas rievas abas pusgs..

20 mg tablete: bringani peléka, ovali iegarena, dalama. Viena pusg iespiesti burti ‘C/G’, otra - ‘G/N’
un rievas abas puses.

80 mg tablete: bringani peleka, ovali iegarena, dalama. Viena pusg iespiesti burti ‘I/I’, otra - nav
iespiests un rievas abas puses.

4. INDIKACIJA(-S)

Paliglidzeklis ar atSkirtibu saistitu trauc€jumu, kas izpauzas ka destruktiva un neatbilstoSa uzvediba
(defekacija un urinacija), arsté$anai un tikai kombinacija ar uzvedibas korekcijas metodem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret klomipraminu vai citiem tricikliskajiem
antidepresantiem. Nelietot virieSu kartas vaislas suniem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Clomicalm loti reti var izraisit vemsanu, &stgribas izmainas, letargiju vai aknu fermentu Iimena
paaugstinasanos, kas ir atgriezeniska p&c zalu lietoSanas partrauksanas. Ir sanemti zinojumi par aknu
un zultscelu slimibam, Tpasi gadijumos ar ieprieks esoSu patologiju, ka ari vienlaicigi lietojot
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medikamentus, kuru metabolisms notiek caur aknu sistemu. Vems$anu var samazinat, Clomicalm
vienlaicigi lietojot ar nelielu daudzumu baribas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas Saja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Clomicalm lietot iekskigi deva 1-2 mg klomipramina/kg divas reizes diena, lai kopg&ja dienas deva
biitu 2 — 4 mg/kg saskana ar sekojoso tabulu:

Kermena svars

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg
>2,5-5 kg

0,5 tabletes
1 tablete

>5-10 kg
>10-20 g

0,5 tabletes
1 tablete

>20-40 kg
>40-80 kg

0,5 tabletes
1 tablete

Clomicalm lietot iekskigi kopa ar baribu vai bez tas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Kliniskajos p&tijumos 2-3 ménesu Clomicalm terapijas kurss kombinacija ar uzvedibas korekcijas
metodém bija pietiekoss, lai kontrol&tu ar atskirtibu saistito traucgjumu simptomus. Dazos gadijumos
var biit nepiecieSama ilgaka arst€$ana. Ja 2 me&nesu laika nenovero uzlabojumu, Clomicalm lietoSana
ir japartrauc.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat originala iepakojuma. Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta, jo nejausa norisana

jauztver nopietni. Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz pudeles
pec EXP.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ieteicams Clomicalm lietot piesardzigi suniem ar kardiovaskularo disfunkciju vai epilepsiju, un tikai
izvertgjot risku attieciba pret ieguvumu. Clomicalm sp&cigo antiholinergisko pasibu dél, tas ir jalieto
uzmanigi arT suniem ar Saura lenka glaukomu, samazinatu gremosSanas trakta peristaltiku vai urina
aizturi. Clomicalm ir jalieto veterinararsta uzraudziba. Clomicalm efektivitate un droSums nav
noteikts suniem ar kermena svaru 1idz 1,25 kg vai 1idz seSu ménes$u vecumam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Berniem netiSa noriSana ir jauzskata par nopietnu. Specifiska antidota nav. Ja notikusi nejausa
(gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Pardozésana cilvékiem var izsaukt antiholinergiskus
efektus, bet ari var tikt skartas ar centrala nervu sist€éma un sirds un asinsrites sistéma.

Personam, ar zindmu pastiprinatu jutibu pret klomipraminu, vajadzetu ievadit §1s veterinaras zales
piesardzigi.

Griisniba un laktacija:
Veterinaro zalu nekaitigums kucem griisnibas un laktacijas laika nav noteikts.
Laboratoriskos p&tfjumos ar pelém un zurkam ir konstatéta embriotoksiska darbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Rekomendacijas par Clomicalm mijiedarbibu ar citam zalém ir ieglitas no pétjjumiem ar citam sugam,
nevis suniem. Clomicalm var potenc@t antiaritmiska Iidzekla hinidina, antiholinergisko lidzeklu
(piem@ram, atropina), citu CNS ietekmgjoso Iidzeklu (piemeram, barbituratu, benzodiazepinu,
vispargjas anestezijas lidzeklu, neiroleptiku), simpatomimétisko (pieméram, adrenalina) un kumarina
atvasinajumu darbibu. Clomicalm neiesaka lietot kombinacija ar vai atrak ka 2 nedglas p&c arstésanas
ar monoamina oksidazes inhibitoriem. Vienlaiciga cimetadina lietoSana var izsaukt paaugstinatu
klomipramina Itmeni plazma. Vienlaiciga Clomicalm lieto$ana var palielinat dazu pretepileptisko
lidzeklu, tadu ka fenitotns un karbamazepins, koncentraciju plazma.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozgjot Clomicalm ar devu 20 mg/kg (5 reizes parsniedz maksimalo arstniecisko devu), apmeéram
p&c 12 stundam tika noverota bradikardija un aritmijas (atrioventrikulara mezgla blokadi un sirds
kambaru papildu sitienus). Pardozgjot Clomicalm ar devu 40 mg/kg (20 reizes parsniedz maksimalo
arstniecisko devu), suniem tika novérota sakumpusa poza, tremors, palielinats védera apjoms un
samazinata aktivitate. Lielakas devas (500 mg/kg, t.i. 250 reizes parsniedz rekomend&to devu) izraisija
vemsanu, defekaciju, iekritusas acis, tricé$anu un mieru. Vel augstakas devas (725 mg/kg) papildus
tam izraisTja konvulsijas un navi.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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15. CITA INFORMACIJA
LietoSanai dzivniekiem.
Iepakojuma izmérs: 30 tabletes.

Recepsu veterinaras zales.

Lai iegiitu papildu informaciju par $m veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel/Tel : +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Penybsanka boarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Opanuus

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

Ceska republika
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
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EAiLada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapodpewon
TnA: +30 2106219520

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 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

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

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

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13% A E.O. ABnvav - Aopiag
EL-14452, Metopoppwon
TnA.: +30 2106219520

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 Laboratdrios LDA

R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Franctzsko

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
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Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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