ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Clomicalm 5 mg comprimate pentru caini

Clomicalm 20 mg comprimate pentru caini

Clomicalm 80 mg comprimate pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Clomipramind clorhidrat 5 mg (echivalent cu 4,5 mg clomipramina)
Clomipramind clorhidrat 20 mg (echivalent cu 17,9 mg clomipramina)
Clomipramina clorhidrat 80 mg (echivalent cu 71,7 mg clomipramina)
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Aroma artificiala de carne

Crospovidona

Povidon

Siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimat 5 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Linie mediand pe ambele fete.

Comprimat 20 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Marcat cu ,,C/G” pe o fata, cu ,,G/N” pe
cealalta fata si cu linie mediana pe ambele fete.

Comprimat 80 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Marcat cu ,,I/I” pe o fata, cealalta fata fara
marcaje si cu linie mediana pe ambele fete.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ca adjuvant in tratamentul tulburdrilor de separare la caini manifestate prin distrugere si tulburari de
eliminare (defecatie si mictiune) si doar in combinatie cu tehnici de modificare a comportamentului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare dintre excipienti sau la
antidepresive triciclice similare.
Nu se utilizeaza la céinii masculi pentru reproductie.
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3.4 Atentionari speciale

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar nu au fost stabilite la caini cu greutate mai
mica de 1,25 kg sau cu vérsta sub sase luni.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se recomanda ca administrarea produsului medicinal veterinar la cdinii cu tulburari cardiovasculare
sau cu epilepsie sa fie facuta cu precautie si doar dupa evaluarea raportului beneficiu/risc. Din cauza
proprietatilor anticolinergice potentiale, produsul medicinal veterinar trebuie, de asemenea, folosit cu
precautie si in caz de glaucom cu unghi inchis, motilitate gastrointestinala redusa sau retentie urinara.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat sub supraveghere medical-veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Ingestia accidentala la copii poate avea urmari grave. Nu existd antidot specific.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. La om, supradozarea provoaca efecte anticolinergice, desi pot fi afectate, de
asemenea, sistemul nervos central si sistemul cardiovascular.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clomipramina trebuie sa administreze cu precautie
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare Virsaturi!* Diaree

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportérile izolate): Tulburari de apetit?, Letargie?
Valori crescute ale enzimelor hepatice?
Convulsii, Midriaza*
Agresiune

Frecventa nedeterminata Tulburari hepato-biliare?

(nu poate fi estimata din datele

disponibile):

!'Pot fi reduse prin administrarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu o cantitate mica de
alimente.

?Reversibile atunci cand produsul medicinal veterinar este intrerupt.

31n special in cazul afectiunilor preexistente si in cazul administririi concomitente de produse
medicinale metabolizate prin sistemul hepatic.

“Poate fi observat si ca urmare a supradozei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte feto-toxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Recomandarile privind interactiunile produsului medicinal veterinar cu alte medicamente deriva din
studii efectuate pe alte specii decat cdini. Produsul medicinal veterinar poate potenta efectul
produsului medicinal antiaritmic chiniding, al agentilor anticolinergici (de exemplu, atropind), al altor
produse medicinale cu activitate asupra sistemului nervos central (SNC) (de exemplu, barbiturice,
benzodiazepine, anestezice generale, neuroleptice), al simpatomimeticelor (de exemplu, adrenalind) si
al derivatilor cumarinici. Nu se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar in asociere
cu, sau la mai putin de 2 saptadmani de la tratamentul cu inhibitori de monoaminoxidaza.
Administrarea simultana de cimetidina poate duce la cresterea concentratiilor plasmatice ale
clomipraminei. Prin administrare simultand cu produsul medicinal veterinar pot creste concentratiile
plasmatice ale unor produse medicinale antiepileptice, cum sunt fenitoina si carbamazepina.

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar se administreaza oral, in doza de 1-2 mg clomipramina/kg de doua ori pe
zi, rezultand o doza zilnica totala de 2-4 mg/kg, conform tabelului de mai jos:

Doza per administrare
Greutate corporala | Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5 kg 2 comprimat
>2.5-5kg 1 comprimat
>5-10kg Y2 comprimat
>10-20 kg 1 comprimat
> 20-40 kg 2 comprimat
> 40-80 kg 1 comprimat

Pentru a asigura un dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe cale orala, cu sau fara alimente.

In studiile clinice, un tratament cu produsul medicinal veterinar cu durata de 2-3 luni, asociat cu
tehnici de modificare a comportamentului, a fost suficient pentru controlul simptomelor asociate
tulburdrilor de separare. Unele cazuri necesita un tratament de duratd mai lunga. Daca nu apar
ameliorari dupa 2 luni, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie intrerupt.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La o supradozare cu 20 mg/kg de produs medicinal veterinar (de 5 ori doza terapeuticd maxima), s-au
observat bradicardii si aritmii (bloc atrioventricular si extrasistole ventriculare) la aproximativ 12 ore
de la administrare. O supradoza de 40 mg/kg (de 20 de ori doza recomandatd) de produs medicinal
veterinar a produs cifoza, tremor, eritem abdominal si diminuarea activitatii la cdini. Dozele mai mari
(500 mg/kg, adica de 250 de ori doza recomandatd) au produs varsaturi, defecatie, ptoza palpebrala,



tremuréturi si apatie. Dozele si mai mari (725 mg/kg) au produs, in plus, convulsii si deces. Experienta
dupa aprobare: intr-o situatie de supradozaj, a fost raportata midriaza.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO6AA04.
4.2 Farmacodinamie

Clomipramina are un spectru larg de actiune in blocarea recaptarii neuronale a serotoninei (5-HT) si a
noradrenalinei. Prin urmare, are proprietati de inhibitor al recaptarii serotoninei si de antidepresiv
triciclic.

In vivo, componentele active sunt clomipramina si principalul sau metabolit, desmetilclomipramina.
Atat clomipramina, cat si desmetilclomipramina contribuie la efectele produsului medicinal veterinar:
clomipramina este un inhibitor puternic si selectiv al recaptarii 5-HT, in timp ce desmetilclomipramina
este un inhibitor puternic si selectiv al recaptarii noradrenalinei. Principalul mecanism de actiune a
clomipraminei este potentarea efectelor 5-HT si ale noradrenalinei in creier prin inhibarea recaptarii
lor neuronale. In plus, clomipramina are efecte anticolinergice prin antagonismul cu receptorii
muscarinici colinergici.

4.3 Farmacocinetica

Clomipramina se absoarbe bine (> 80 %) din tractul gastrointestinal al cainilor dupa administrare
orala, dar biodisponibilitatea sistemica a clomipraminei si desmetilclomipraminei este de 22-26 %
datorita metabolizarii masive la primul pasaj hepatic. Concentratiile plasmatice maxime ale
clomipraminei si desmetilclomipraminei sunt atinse rapid (aproximativ 1,5-2,5 ore). Concentratiile
plasmatice maxime (Cmax) dupa administrarea orala a unei doze unice de clorhidrat de clomipramina
de 2 mg/kg au fost de: 240 nmol/l pentru clomipramina si 48 nmol/l pentru desmetilclomipramina.
Administrarea repetata a produsului medicinal veterinar duce la cresterea moderata a concentratiilor
plasmatice; ratele de acumulare dupa administrarea orala de doua ori pe zi au fost de 1,2 pentru
clomipramina si 1,6 pentru desmetilclomipramind, starea de echilibru fiind atinsa in 3 zile. La starea
de echilibru, raportul concentratiei plasmatice de clomipramina fatd de desmetilclomipramind este de
aproximativ 3:1. Administrarea produsului medicinal veterinar impreuna cu alimente produce valori
ale ASC moderat mai crescute pentru clomipramina (25 %) si desmetilclomipramina (8 %) in
comparatie cu administrarea fara alimente. Clomipramina se leaga puternic de proteinele plasmatice
(> 97 %) la céini. Clomipramina si metabolitii séi sunt distribuiti rapid in corp la soareci, iepuri si
sobolani, concentratii mari fiind atinse 1n organe si tesuturi (inclusiv in plamani, inima si creier),
concentratii mai mici ramanand in sange. La céini, volumul de distributie (VDss) este de 3,8 I/kg.
Calea principala de metabolizare a clomipraminei este demetilarea la desmetilclomipramina. De
asemenea, exista si metaboliti polari aditionali. Timpul de Tnjumatatire ti» dupa administrarea
intravenoasa la caine al clorhidratului de clomipramina a fost de 6,4 ore, iar al desmetilclomipraminei
a fost de 3,6 ore. Calea principald de eliminare la caini este prin bila (> 80 %), restul fiind eliminat
prin urina.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in recipientul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din PEID (polietilena de inalti densitate) cu capac de siguranti impotriva
accesului copiilor si disc de sigilare, continand 30 de comprimate si 1 pliculet cu silicagel pentru

desicare.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/98/007/001-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 01 aprilie 1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IT

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clomicalm 5 mg comprimate
Clomicalm 20mg comprimate
Clomicalm 80 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

5 mg clomipramind clorhidrat (echivalent cu 4,5 mg clomipramina)
20 mg clomipramina clorhidrat ~ (echivalent cu 17,9 mg clomipramina)
80 mg clomipramina clorhidrat  (echivalent cu 71,7 mg clomipramina)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 de comprimate.

4. SPECII TINTA

Caini.

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in recipientul original.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

1"



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clomicalm

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Smg 1,25-5kg
20mg 5-20kg
80 mg 20 - 80 kg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Clomicalm 5 mg comprimate pentru caini
Clomicalm 20 mg comprimate pentru caini
Clomicalm 80 mg comprimate pentru caini

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Clomipramina clorhidrat 5 mg (echivalent cu 4,5 mg clomipramind)
Clomipramind clorhidrat 20 mg (echivalent cu 17,9 mg clomipramina)
Clomipramina clorhidrat 80 mg (echivalent cu 71,7 mg clomipramina)

Comprimat 5 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Linie mediand pe ambele fete.

Comprimat 20 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Marcat cu ,,C/G” pe o fata, cu ,,G/N” pe
cealalta fatd si cu linie mediana pe ambele fete.

Comprimat 80 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Marcat cu ,,I/I” pe o fata, cealalta fata fara
marcaje si cu linie mediana pe ambele fete.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Ca adjuvant 1n tratamentul tulburarilor de separare la caini manifestate prin distrugere si tulburari de
eliminare (defecatie si mictiune) si doar in combinatie cu tehnici de modificare a comportamentului.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare dintre excipienti sau la
antidepresive triciclice similare.

Nu se utilizeaza la cdinii masculi pentru reproductie.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Siguranta si eficacitatea produsulul medicinal veterinar nu au fost stabilite la caini cu greutate mai
mica de 1,25 kg sau cu véarsta sub sase luni.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se recomanda ca administrarea produsului medicinal veterinar la cdinii cu tulburari cardiovasculare
sau epilepsie si fie facuta cu precautie si doar dupa evaluarea raportului beneficiu/risc. Din cauza
proprietatilor anticolinergice potentiale, produsul medicinal veterinar trebuie, de asemenea, folosit cu
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precautie si in caz de glaucom cu unghi inchis, motilitate gastrointestinald redusa sau retentie urinara.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat sub supraveghere medical-veterinara.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Ingestia accidentala la copii poate avea urmiri grave. Nu existd antidot specific.In caz de ingestie
accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta. La om,
supradozarea provoacd efecte anticolinergice, desi pot fi afectate, de asemenea, sistemul nervos central
si sistemul cardiovascular. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clomipramind trebuie sa
administreze cu atentie produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani au demonstrat efecte feto-toxice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Recomandarile privind interactiunile produsului medicinal veterinar cu alte medicamente deriva din
studii efectuate pe alte specii decét cdini. Produsului medicinal veterinar poate potenta efectul
produsului medicinal antiaritmic chiniding, al agentilor anticolinergici (de exemplu, atropind), al altor
produse medicinale medicamente cu activitate asupra sistemului nervos central (SNC) (de exemplu,
barbiturice, benzodiazepine, anestezice generale, neuroleptice), al simpatomimeticelor (de exemplu,
adrenalind) si al derivatilor cumarinici. Nu se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar
in asociere cu, sau la mai putin de 2 saptdmani de la tratamentul cu inhibitori de monoaminoxidaza.
Administrarea simultana de cimetidina poate duce la cresterea concentratiilor plasmatice ale
clomipraminei. Prin administrare simultand cu produsul medicinal veterinar pot creste concentratiile
plasmatice ale unor produse medicinale antiepileptice, cum sunt fenitoina si carbamazepina.

Supradozare:

La o supradozare cu 20 mg/kg de produs medicinal veterinar (de 5 ori doza terapeuticd maxima) s-au
observat bradicardii si aritmii (bloc atrioventricular si extrasistole ventriculare) la aproximativ 12 ore
de la administrare. O supradoza de 40 mg/kg (de 20 de ori doza recomandata) de produs medicinal
veterinar a produs cifoza, tremor, eritem abdominal si diminuarea activitatii la caini. Dozele mai mari
(500 mg/kg, adica de 250 de ori doza recomandatd) au produs varsaturi, defecatie, ptoza palpebrala,
tremuraturi si apatie. Dozele si mai mari (725 mg/kg) au produs, in plus, convulsii si deces. Experienta
dupa aprobare: intr-o situatie de supradozaj, a fost raportatd midriaza (pupile marite).

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare (<animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Varsaturi'* Diaree

Tulburari de apetit?, Letargie?

Valori crescute ale enzimelor hepatice 2
Convulsii, Midriaza (pupile marite)*
Agresiune

Frecventa nedeterminata (nu poate fi estimata din datele disponibile):

Tulburari hepato-biliare?
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!'Pot fi reduse prin administrarea concomitentd a produsului medicinal veterinar cu o cantitate micd de
alimente.

?Reversibile atunci cand produsul medicinal veterinar este intrerupt.

3 In special in cazul afectiunilor preexistente si in cazul administririi concomitente de produse
medicinale metabolizate prin sistemul hepatic.

*Poate fi observat si ca urmare a supradozei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {national system
details}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar se administreaza oral, in doza de 1-2 mg clomipramina/kg de doua ori pe
zi, rezultand o doza zilnica totala de 2-4 mg/kg, conform tabelului de mai jos:

Greutate Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
corporala
1,25-2,5 kg Y5 comprimat - -
>25-5kg 1 comprimat - —
>5-10kg - Y4 comprimat -
>10-20 kg . 1 comprimat —
>20-40 kg - - 2 comprimat
> 40-80 kg - - 1 comprimat

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe cale orala, cu sau fara alimente.

9. Recomandari privind administrarea corecta

In studiile clinice, un tratament cu produsul medicinal veterinar cu durata de 2-3 luni asociat cu tehnici
de modificare a comportamentului a fost suficient pentru controlul simptomelor asociate tulburarilor
de separare. Unele cazuri necesitd un tratament de duratd mai lunga. Dacad nu apar ameliorari dupa 2
luni, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie intrerupt.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in recipientul original.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa

Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/98/007/001-003

Cutie de carton cu 1 flacon care contine 30 de comprimate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru

raportarea reactiilor adverse suspectate: Lietuva
Belgié/Belgique/Belgien OU ZOOVETVARU
VIRBAC BELGIUM NV Uusaru 5

Esperantolaan 4 EE-76505 Saue/Harjumaa
BE-3001 Leuven Estija

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Tel: + 372 56480207
phv@yvirbac.be pv@zoovet.eu
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Penybauka bnarapust
VIRBAC

1¥¢ avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Opanuus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC HELLAS MONOITPOZQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog
14452, Metapodppaon

TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40
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Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

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



France

VIRBAC France
13e rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 08007309 10

Hrvatska

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Hoérgattn 2,

IS-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC S.r.l.

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvbmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

130 YA E.O. Anvav - Aapiog
14452, Metapdppaon

TnA.: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu
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Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios,
Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

F1-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna
Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern
Ireland)

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243



Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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