LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Clomicalm 5 mg tabletid koertele
Clomicalm 20 mg tabletid koertele
Clomicalm 80 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 tablett sisaldab:

Toimeaine:

Klomipramiinvesinikkloriid 5 mg (ekvivalentne 4,5 mg klomipramiinile)
Klomipramiinvesinikkloriid 20 mg (ekvivalentne 17,9 mg klomipramiinile)
Klomipramiinvesinikkloriid 80 mg (ekvivalentne 71,7 mg klomipramiinile)
Abiained:

Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM
Tabletid
5 mg tablett: pruunikas-hall, piklik-ovaalne, poolitatav. Poolitusjooned on mélemal kiiljel.

20 mg tablett: pruunikas-hall, piklik-ovaalne, poolitatav. Uhele kiiljele on sisse pressitud ‘C/G’,
teisele ‘G/N’ ja poolitusjooned on mdlemal kiiljel.

80 mg tablett: pruunikas-hall, piklik-ovaalne, poolitatav. Uhele kiiljele on sisse pressitud ‘I/I’, teisel
kiljel mérgistus puudub ja poolitusjooned on mdlemal kiiljel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kasutamiseks koertel lahusolekuga seotud hairete korral, millega kaasnevad arritus, tahtmatu
roojamine ja urineerimine. Kasutada ainult kombineerituna kaitumishéirete raviga.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust klomipramiini ja tritsiikliliste antidepressantide suhtes.
Mitte kasutada isastel aretuskoertel.

4.4, Erihoiatused

Clomicalmi efektiivsust ja ohutust ei ole uuritud koertel, kes kaaluvad vahem kui 1,25 kg v@i on
nooremad kui kuus kuud.

45, Ettevaatusabinéud



Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kardiovaskulaarsiisteemi hdiretega v0i epilepsiaga koertele on soovitav kasutada ettevaatusega ning
ainult péarast riski ja kasulikkuse kaalumist. Clomicalmi antikoliinergiliste omaduste tdttu tuleb
kasutada seda ka ettevaatusega koertel, kellel on kitsanurgaline glaukoom, véhene seedekulgla
aktiivsus voi uriinipeetus. Clomicalmi manustada vaid loomaarsti jérelevalve all.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Lastel tuleb juhuslikku allaneelamist késitleda tdsise juhtumina. Spetsiifiline antidoot puudub.
Juhusliku allaneelamise korral poorduda koheselt arsti poole ja naidata arstile ravimi etiketti. Uledoos
pdhjustab inimestel antikoliinergilist toimet ning mdjutab ka KNS ja sidame-veresoonkonda.
Klopramiinile teadaoleva Glitundlikkusega inimesed peaksid manustama seda preparaati
ettevaatusega.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Clomicalm vdib vdga harva p6hjustada sporaadilist oksendamist, isu muutumist, letargiat voi
maksaensiiimide taseme téusu, mis on ravimi arajatmisel pdorduv. Teatatud on hepatobiliaarsest
haigusest, eriti eelsoodumuse korral ning maksa labivate ravimite samaaegsel manustamisel.
Oksendamist vOib véhendada, kui manustada Clomicalmi vahese toiduga.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

Véga sage (kbrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-l loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Antud veterinaarravimi ohutust ei ole uuritud emastel koertel tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Tiinus
Uuringutes rottide ja hiirtega on taheldatud embriiotoksilist toimet.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimete uuringud périnevad teistelt loomaliikidelt, mitte koertelt. Clomicalm vdib v8imendada
aritmiavastase ravimi kinidiini, antikoliinergiliste ravimite (ndit. atropiin), teiste KNS toimivate
ainete (ndit. barbituraadid, bensodiasepiinid, tldanesteetikumid, neuroleptikumid),
simpatomimeetikumide (adrenaliin) ja kumariini derivaatide toimet. Clomicalmi ei soovitata
manustada koos voi 2 nddalat enne ja pérast ravi monoamiini oksudaasi inhibiitoritega. Samaaegne
tsimetidiini manustamine vdib viia klomipramiini plasmataseme téusuni. Mdnede epilepsiavastaste
ravimite, nditeks fenitoiini ja karbamasepiini tase plasmas v6ib tdusta Clomicalmi samaaegsel
manustamisel.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Clomicalmi manustatakse suukaudselt doosis 1-2 mg/kg klomipramiini kaks korda péevas nii, et pdeva
doosiks kujuneb 2-4 mg/kg vastavalt jargnevale tabelile.



Doseerimine
Kehamass Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1.25-2.5 kg Y tabletti
>2.5-5 kg 1 tablett
>5-10 kg Y, tabletti
>10-20 kg 1 tablett
>20-40 kg Y tabletti
>40-80 kg 1 tablett

Preparaati vOib manustada kas toiduga vai ilma. Kliinilistes katsetes, kus ravi kestis 2-3 kuud
(Clomicalm koos kéitumishairete raviga) oli piisav, et haigustunnused kaoks. M6nedel juhtudel v3ib
vaja minna pikemat ravi. Kui ravi ei anna 2 kuu jooksul tulemusi, tuleb ravi Clomicalmiga katkestada.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Viiekordses ledoosis (20 mg/kg Clomicalmi) manustatuna taheldati 12 tunni pérast bradlikardiat ja
arutmiat (atrioventrikulaarne blokaad ja ventrikulaarsed ekstrasustolid). Kahekiimnekordses tledoosis
(40 mg/kg) manustamine pdhjustas kitrutdmbumist, varinaid, k6hupuhitust ja vahenenud aktiivsust
koertel. Suuremad doosid (500 mg/kg e. 250-kordne doos) pBhjustasid oksendamist, roojamist,
silmalaugude allavajumist, krampe ja loidust. Veel suuremad doosid (725 mg/kg) p&hjustasid lisaks
ka krampe ja surma.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline ruhm: mitteselektiivne monoamiini tagasihaarde inhibiitor.
ATCvet kood: QNO6AAD4

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Klomipramiin on laia toimega, takistades nii serotoniini (5-HT) kui noradrenaliini tagasihaaret
neuronites. Seetdttu toimib ta serotoniini tagasihaarde inhibiitorina ja sarnaselt tritsuklilise
antidepressandiga.

In vivo on toimeaineteks klomipramiin ja selle peamine metaboliit desmettdlklomipramiin. Nii
klomipramiin kui desmetitlklomipramiin osalevad Clomicalmi toimes: klomipramiin on tugev
selektiivne 5-HT tagasihaarde inhibiitor, samal ajal kui desmetlulklomipramiin on tugev selektiivne
noradrenaliini tagasihaarde inhibiitor. Peamine klomipramiini toimemehhanism on 5-HT ja
noradrenaliini toime potenseerimine ajus nende tagasihaarde inhibeerimise kaudu. Lisaks on
klomipramiinil antikoliinergiline toime koliinergiliste muskariiniretseptoritele antagoniseerimise
kaudu.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Suukaudse manustamise jargselt imendub klomipramiin hasti (>80%) koerte seedetraktist, kuid
klomipramiini ja desmettulklomipramiini siisteemne biosaadavus on 22-26% ekstensiivse esmase
metabolismi tottu maksas. Nii klomipramiini kui desmetiilklomipramiini kérge plasmasisaldus
saavutatakse kiiresti (umbes 1,5-2,5 tunniga). Maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (Crmax)
suukaudse manustamise jargselt tihekordse doosina 2 mg/kg klomipramiinvesinikkloriidi olid 240
nmol/l klomipramiinil ja 48 nmol/l desmetutlklomipramiinil. Korduv Clomicalmi manustamine
pdhjustab mdbdukat plasmakontsentratsiooni tdusu, akumuleerumine suukaudse manustamise jargselt



(kaks korda péevas) oli 1,2 klomipramiinil ja 1,6 desmetiulklomipramiinil, mis pusis kolm péeva.
Pusivalt on klomipramiini ja desmettdlklomipramiini plasma sisaldus umbes 3:1. Clomicalmi
manustamine s6ddaga pdhjustab mdddukalt kdrgemaid plasma AUC vééartusi — klomipramiinil 25% ja
desmetutlklomipramiinil 8%, vorreldes manustamisega dieedil olnud koertele. Klomipramiin seondub
suurel maaral plasma proteiinidega (>97 %) koertel. Klomipramiin ja tema metaboliidid jaotuvad
kiiresti hiirte, janeste ja rottide organismis ning sellega kaasnevad kdrged kontsentratsioonid organites
ja kudedes (k.a kopsud, suda ja aju) ning madalad kontsentratsionid veres. Koertel on jaotumise maht
(VDss) 3,8 I/kg. Klomipramiini peamine bitransformatsiooni tee on demetiileerumine
desmetuilklomipramiiniks. Samuti eksisteerivad liskas polaarsed metaboliidid. Poolestusaeg
klomipramiinvesinikkloriidi veenisisese manustamise jargselt koertel on 6,4 tundi klomipramiinil ja
3,6 tundi desmetuilklomipramiinil. Peamine véljutamine koertel toimub sapi kaudu (>80%),
tlejd&nud osa véljutatakse uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
LaktoosmonohUidraat

Mikrokristalne tselluloos

Kunstlik liha maitselisand

Krospovidoon

Povidoon

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus

Ei ole teada

6.3. Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uks HDPE pudel, millel on lapsekindel sulgur ja katteplaat, sisaldab 30 tabletti ja iihte
rénidioksiidgeelist kuivatuskotti, pakituna pappkarpi.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Prantsusmaa



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/98/007/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudigiloa véljastamise kuupéev:1. aprill 1998

Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 10 aprill 2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
http://www.ema.europa.eu

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISA I
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Prantsusmaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.

VETERINAARRAVIMI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

Ei rakendata.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Clomicalm 5 mg tabletid koertele
Clomicalm 20 mg tabletid koertele
Clomicalm 80 mg tabletid koertele

Klomipramiinvesinikkloriid

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

5 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 4,5 mg klomipramiinile)
20 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 17,9 mg klomipramiinile)
80 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 71,7 mg klomipramiinile)

3. RAVIMVORM

Tablett.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

30 tabletti.

5.  LOOMALIIGID

Koer.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.

Manustatakse doosis 1-2 mg/kg klomipramiini kaks korda péevas nii, et pédevane doos oleks 2-4 mg/kg
KM kohta, vastavalt jargmisele tabelile.

Kehamass Clomicalm 5 mg
1.25-2.5 kg Y2 tabletti

>2.5-5 kg 1 tablett
Kehamass Clomicalm 20 mg
>5-10kg Y tabletti

>10-20 kg 1 tablett
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Kehamass | Clomicalm 80 mg
>20-40 kg Y tabletti
>40-80 kg 1 tablett

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

| 8. KEELUAEG

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Manustamiseks loomaarsti jarelevalve all. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}:

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine: vt pakendi infolehte.

13. M:&RGE »AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas. Juhuslik manustamine on ohtlik.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Prantsusmaa

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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EU/2/98/007/001(5 mg, 30 tabletti)
EU/2/98/007/002 (20 mg, 30 tabletti)
EU/2/98/007/003 (80 mg, 30 tabletti)

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {¢islo}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDEL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Clomicalm 5 mg tabletid koertele
Clomicalm 20 mg tabletid koertele
Clomicalm 80 mg tabletid koertele

Klomipramiinvesinikkloriid

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

5 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 4,5 mg klomipramiinile)
20 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 17,9 mg klomipramiinile)
80 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 71,7 mg klomipramiinile)

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

30 tabletti.

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudseks manustamiseks.
1-2 mg klomipramiini /kg kaks korda paevas

| 5.  KEELUAEG

6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 8. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

Clomicalm 5 mg tabletid koertele
Clomicalm 20 mg tabletid koertele
Clomicalm 80 mg tabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Milgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m— LID

06516 Carros

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Clomicalm 5 mg tabletid koertele
Clomicalm 20 mg tabletid koertele
Clomicalm 80 mg tabletid koertele

Klomipramiinvesinikkloriid

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

5 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 4,5 mg klomipramiinile)
20 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 17,9 mg klomipramiinile)
80 mg klomipramiinvesinikkloriidi (ekvivalentne 71,7 mg klomipramiinile)

5 mg tablett: pruunikas-hall, piklik-ovaalne, poolitatav. Poolitusjooned on mélemal kiiljel.

20 mg tablett: pruunikas-hall, piklik-ovaalne, poolitatav. Uhele kiiljele on sisse pressitud ‘C/G’,
teisele ‘G/N’ ja poolitusjooned on mdlemal kiiljel.

80 mg tablett: pruunikas-hall, piklik-ovaalne, poolitatav. Uhele kiiljele on sisse pressitud ‘I/I’, teisel
kiljel méargistus puudub ja poolitusjooned on mdlemal kiiljel.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kasutamiseks lahusolekuga seotud héirete korral, millega kaashevad tahtmatu roojamine ja
urineerimine ning ainult koos kaitumishéirete raviga.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust klomipramiini ja tritstkliliste antidepressantide suhtes. Mitte
kasutada isastel aretuskoertel.

6. KORVALTOIMED

Clomicalm vdib vdga harva p6hjustada sporaadilist oksendamist, isu muutumist, letargiat voi
maksaensiiimide taseme tGusu, mis on ravimi arajatmisel poorduv. Teatatud on hepatobiliaarsest
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haigusest, eriti eelsoodumuse korral ning maksa labivate ravimite samaaegsel manustamisel.
Oksendamist saab véhendada véhese sdémisega ravimi manustamise ajal. Kui markate teisi
kdrvaltoimeid, teatage sellest oma loomaarstile.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui taheldate (ikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(ID) JA-MEETOD

Manustatakse doosis 1-2 mg/kg klomipramiini kaks korda p&evas nii, et paeva doosiks kujuneb 2-4
mg/kg vastavalt jargnevale tabelile.

Kehamass

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1.25-2.5 kg
>2.5-5 kg

¥ tabletti
1 tablett

> 5-10 kg
>10-20 kg

% tabletti
1 tablett

>20-40 kg
>40-80 kg

1 tabletti
1 tablett

Manustada voib suukaudselt kas s6ddaga voi ilma.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Kliinilistes katsetes, kus ravi kestis 2-3 kuud (Clomicalm koos kéitumishdirete raviga) oli piisav, et
haigustunnused kaoks. Mdnedel juhtudel v6ib vaja minna pikemat ravi. Kui ravi ei anna 2 kuu jooksul
tulemusi, tuleb ravi Clomicalmiga katkestada.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis. Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas, kuna juhuslik
manustamine on ohtlik. Pérast pakendil margitud kélblikkusaja 18ppu parast EXP mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED
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Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Kardiovaskulaarsiisteemi héiretega voi epilepsiaga koertele on soovitav kasutada ettevaatusega ning
ainult pérast riski ja kasulikkuse kaalumist. Clomicalmi antikoliinergiliste omaduste tdttu tuleb
kasutada seda ka ettevaatusega koertel, kellel on kitsanurgaline glaukoom, véhene seedekulgla
aktiivsus voi uriinipeetus. Clomicalmi manustada vaid loomaarsti jarelevalve all. Clomicalmi
efektiivsust ja ohutust ei ole uuritud koertel, kes kaaluvad véhem kui 1,25 kg v8i on nooremad Kkui
kuus kuud.

Ettevaatusabinbud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Lastel tuleb juhuslikku allaneelamist kasitleda tdsise juhtumina. Spetsiifiline antidoot puudub.
Juhusliku allaneelamise korral po6rduda koheselt arsti poole ja naidata arstile ravimi etiketti. Uledoos
pbhjustab inimestel antikoliinergilist toimet ning moéjutab ka KNS ja siidame-veresoonkonda.
Klopramiinile teadaoleva Ulitundlikkusega inimesed peaksid manustama seda preparaati
ettevaatusega.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutust ei ole uuritud emastel koertel tiinuse ja laktatsiooni ajal. Laboriuuringutes
hiirte ja rottidega on taheldatud embriotoksilist efekti.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimete uuringud périnevad teistelt loomaliikidelt, mitte koertelt. Clomicalm vdib v8imendada
arttmiavastase ravimi kinidiini, antikoliinergiliste ravimite (ndit. atropiin), teiste KNS toimivate
ainete (ndit. barbituraadid, bensodiasepiinid, tldanesteetikumid, neuroleptikumid),
stiimpatomimeetikumide (adrenaliin) ja kumariini derivaatide toimet. Clomicalmi ei soovitata
manustada koos voi 2 nddalat enne ja pérast ravi monoamiini oksudaasi inhibiitoritega. Samaaegne
tsimetidiini manustamine voib viia klomipramiini plasmataseme tdusuni. Mdnede epilepsiavastaste
ravimite, néiteks fenitoiini ja karbamasepiini tase plasmas v6ib tdusta Clomicalmi samaaegsel
manustamisel.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Viiekordses uledoosis (20 mg/kg Clomicalmi) manustatuna tdheldati 12 tunni parast bradukardiat ja
arutmiat (atrioventrikulaarne blokaad ja ventrikulaarsed ekstrasistolid). Kahekiimnekordses tledoosis
(40 mg/kg) manustamine pdhjustas kidrutdmbumist, varinaid, kdhupuhitust ja vahenenud aktiivsust
koertel. Suuremad doosid (500 mg/kg e. 250-kordne doos) pBhjustasid oksendamist, roojamist,
silmalaugude allavajumist, krampe ja loidust. Veel suuremad doosid (725 mg/kg) phjustasid lisaks
ka krampe ja surma.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele. .

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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Pakendi suurus: 30 tabletti

Lisakisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta p6érduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smnka boarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
OpanHuus

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

EAlLada

VIRBAC HELLAS A.E.

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

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

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260
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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: +3902409247 1

Kvmpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13% A E.O. ABnvav - Aopiag

EL-14452, Metopoppwon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

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

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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