ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Clomicalm 5 mg tabletki dla psow

Clomicalm 20 mg tabletki dla psow

Clomicalm 80 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Klomipraminy chlorowodorek 5 mg (rownowazny z 4,5 mg klomipraminy)
Klomipraminy chlorowodorek 20 mg (rownowazny z 17,9 mg klomipraminy)
Klomipraminy chlorowodorek 80 mg (rownowazny z 71,7 mg klomipraminy)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Sztuczny aromat migsny

Krospowidon

Powidon

Bezwodna krzemionka koloidalna

Stearynian magnezu

Tabletki 5 mg: bragzowawo-szare, owalne, podtuzne, podzielne. Linia podziatu widoczna jest na obu
stronach tabletki.

Tabletki 20 mg: brazowawo-szare, owalne, podtuzne, podzielne. Na jednej stronie tabletki wyttoczone
sg litery ,,C/G” na drugiej stronie litery ,,G/N”. Linia podziatu widoczna jest na obu stronach tabletki.

Tabletki 80 mg: brazowawo-szare, owalne, podtuzne, podzielne. Na jednej stronie tabletki wyttoczone
sa litery ,,I/T” druga strona nie ma wyttoczen. Linia podzialu widoczna jest na obu stronach tabletki.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pomocniczo w leczeniu zaburzen zachowania zwigzanych z Igkiem separacyjnym u psow
objawiajacych si¢ niszczeniem oraz nieprawidtowym oddawanie moczu i katu; do podawania tylko w

potaczeniu z technikami modyfikacji behawioralne;j

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, na dowolng substancje
pomocniczg lub na pokrewne trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.
Nie stosowa¢ u samcow przeznaczonych do rozrodu.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie okreslano skutecznosci ani bezpieczenstwa podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
psom o masie ciala mniejszej niz 1,25 kg, ani mtodszych niz 6 miesiecy.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku pséw z niewydolno$cig uktadu krazenia oraz chorych na padaczke zaleca si¢ szczegdlng
ostroznos$¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka. Ze wzgledu na mozliwe dziatanie antycholinergiczne
nalezy zachowac ostroznos¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego psom z jaskra z
waskim katem przesgczania, ze spowolniong motoryka przewodu pokarmowego lub z
zatrzymywaniem moczu. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany pod nadzorem
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

U dzieci, kazde przypadkowe potknigcie powinno by¢ uwazane za powaznie. Brak swoistego
antidotum. Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Przedawkowanie u ludzi powoduje
wystapienie dzialania antycholinergicznego, jednak moze mie¢ rowniez wplyw na osrodkowy uktad
nerwowy i uktad krazenia. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na klomipraming powinny weterynaryjny
produkt leczniczy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Wymioty"?, biegunka
(<1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia apetytu?, ospato$¢?
raporty):
Podwyzszone poziomy enzymdw watrobowych?
Drgawki, rozszerzenie zrenic*
Agresja
Czgstotliwos¢ nieokreslona Zaburzenia watroby i drog zotciowych?
(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

' Mozna zmniejszy¢ poprzez jednoczesne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego z matg

ilo$cig pokarmu.

2 Odwracalne po zaprzestaniu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

3 Szczegoblnie w przypadku istniejacych wezesniej schorzen i jednoczesnego podawania produktow
leczniczych metabolizowanych w watrobie.

*Mozna je takze zaobserwowaé po przedawkowaniu.



Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczegostosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza:
Badania laboratoryjne u myszy i szczuréw wykazatly dziatanie toksyczne dla ptodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zalecenia dotyczace interakcji pomiedzy weterynaryjnym produktem leczniczym a innymi
produktami leczniczymi pochodzg z badan na innych niz psy gatunkach zwierzat.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze wzmaga¢ dzialanie przeciwarytmicznego produktu
leczniczego chinidyny, lekéw anyycholinergicznych (np. atropina) i innych produktéw
leczniczych dzialajacych na oSrodkowy uklad nerwowy (OUN) (np. barbiturany,
benzodiazepiny, Srodki znieczulenia ogdélnego, neuropleptyki), lekéw sympatykomimetycznych
(np. adrenalina) oraz pochodnych kumaryny. Nie zaleca si¢ podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego jednoczesnie oraz przez 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy. Réwnoczesne podawanie produktu z cymetydyna moze prowadzi¢ do
wzrostu stezenia klomipraminy w osoczu krwi. Stezenie w osoczu krwi niektorych
przeciwpadaczkowych produktow leczniczych takich jak fenytoina i karbamazepina moga wzrastaé
przy rownoczesnym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac doustnie w dawce 1-2 mg klomipraminy na 1kg
m.c., dwa razy dziennie w celu osiaggniccia dawki dziennej 2-4 mg/kg zgodnie z ponizszg tabela:

dawka jednorazowa
masa ciala [kg] Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,50 1/2 tabletki
>2.5-5,0 1 tabletka
> 5-10 1/2 tabletki
> 10-20 1 tabletka
> 20-40 1/2 tabletki
>40-80 1 tabletka

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany doustnie bez lub z karma.

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze leczenie przez 2-3 miesigce weterynaryjnym produktem
leczniczym w potaczeniu z terapig behawioralng bylo wystarczajace do kontroli objawdow leku
separacyjnego u psow. Niektore przypadki mogg wymagac podawania produktu przez dtuzszy czas. W
przypadku braku objawow poprawy, po 2 miesigcach nalezy przerwaé podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 20 mg/kg (dawka 5-krotnie wyzsza od
zalecanej) w ciggu 12 godzin po podaniu obserwowano bradykardie i arytmie¢ (blok wezta
przedsionkowo-komorowego i zastepczy rytm komorowy). Podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego w dawce 40 mg/kg (20-krotnie wyzszej od zalecanej) objawia si¢ u psoOw wygieciem
grzbietu, drzeniami, wzdgciem oraz osowialoscia. Wyzsze dawki (500 mg/kg, tj. 250-krotnie wyzsze
od zalecanej) powodujg wymioty wyprdznienie, opadni¢cie powiek, drzenia mi¢§niowe oraz
uspokojenie. Podwyzszenie dawki do 725 mg/kg prowadzi dodatkowo do wystgpienia drgawek i
smierci. Do§wiadczenia po dopuszczeniu leku do obrotu: w przypadku przedawkowania zgtaszano
rozszerzenie zrenic.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ACTvet: QNO6AAO4.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Klomipramina charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania w hamowaniu neuronalnego wychwytu
zwrotnego serotoniny (5-HT) oraz noradrenaliny. Dzigki temu posiada jednocze$nie wlasciwosci
inhibitora pobierania zwrotnego serotoniny oraz trojcyklicznych antydepresantow.

In vivo aktywno$¢ wykazuje klomipramina oraz jej gtdwny metabolit — desmetyloklomipramina.
Zarowno klomipramina jaki desmetylokloipramian przyczyniajg si¢ do powstania efektu dziatania
weterynaryjnego produktu leczniczego: klomipramina jest silnym i selektywnym inhibitorem
wychwytu zwrotnego 5-HT, natomiast desetyloklomipramina jest silnym i selektywnym inhibitorem
wychwytu zwrotnego noradrenaliny.

Gléwnym mechanizmem dziatania klomipraminy jest nasilenie dziatania 5-HT oraz noradrenaliny w
moézgu poprzez hamowanie ich neuronalnego wychwytu zwrotnego Dodatkowo klomipramina
wykazuje takze dziatanie antycholinergiczne wynikajace z antagonizmu do cholinergicznych
receptoréw muskarynowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Klomipramina po podaniu doustnym tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego u psow (> 80 %).
Ze wzgledu na procesy metaboliczne zachodzace w watrobie, biodostepnos¢ klomipraminy i jej
metabolitu desmetyloklomipraminy wynosi jedynie 22-26 %. Maksymalne st¢zenie klomipraminy i
desmetyloklomipramina w osoczu (Cmax) po podaniu doustnym jest szybko osiggane (okoto 1,5-

2,5 godz.). Po jednokrotnym podaniu chlorowodorku klomipraminy w dawce 2 mg na 1 kg m.c.
obserwowano w osoczu maksymalne stezenie (Cmax) klomipraminy wynoszace 240 nmol/l i
desmetyloklomipraminy 48 nmol/l. Powtérne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego
powodowato umiarkowany wzrost obu substancji w osoczu. Podawanie produktu dwukrotnie w ciagu
dnia prowadzilo do uzyskania wskaznika akumulacji wynoszacego 1,2 dla klomipraminy i 1,6 dla



desmetylklomipraminy i osiggni¢cie stanu stacjonarnego w ciggu 3 dni Stosunek stezenia
klomipraminy do st¢zenia desmetyloklomipraminy w stanie stacjonarnym wynosit 3:1. Podanie
weterynaryjnego produktu leczniczego z karmg prowadzi do niewielkiego wzrostu powierzchni pod
krzywa (AUC) dla klomipraminy (25 %) i desmetyloklomipraminy (8 %) w poréwnaniu do pséw
bedacych na czczo. Klomipramina taczy si¢ silnie z biatkami osocza krwi psow (> 97 %). Zarowno
klomipramina jak i jej metabolity sa szybko rozprowadzane w organizmie myszy, krolikow i
szczuréw. Najwyzsze stezenie tych substancji stwierdza si¢ w narzadach (ptuca, serce, mozg), a
najnizsze we krwi. U pséw objetos$¢ dystrybucji (VDss) wynosi 3,8 1/kg.

Gloéwna drogg biotransformacji klomipraminy jest demetylacja do desmetyloklomipraminy. Istnieja
rowniez dodatkowe polarne metabolity. Okres pottrwania w fazie eliminacji (1/2) po podaniu
dozylnym chlorowodorku klomipraminy wynosi u psow 6,4 godz. dla klomipraminy oraz 3,6 godz.
dla desmetyloklomipraminy. Produkt wydalany jest z organizmu pséw gtownie z zotcig (> 80 %) i w
niewielkim stopniu z moczem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka HDPE z zakretka z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci oraz pierscieniem
gwarancyjnym, , zawierajgca 30 tabletek i jedng saszetk¢ ze srodkiem osuszajacym z zelu
krzemionkowego; pakowana w pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/007/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/1998
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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



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

ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Clomicalm 5 mg tabletki
Clomicalm 20 mg tabletki
Clomicalm 80 mg tabletki

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 mg klomipraminy chlorowodorek (réownowazny z 4,5 mg klomipraminy)
20 mg klomipraminy chlorowodorek  (réwnowazny z 17,9 mg klomipraminy)
80 mg klomipraminy chlorowodorek  (réwnowazny z 71,7 mg klomipraminy)

[3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek.

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9. PECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

1"



Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Clomicalm

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Smg 1.25-5kg
20mg 5-20kg
80 mg 20 - 80 kg

3. NUMER SERII

Lot {numer}

[4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Clomicalm 5 mg tabletki dla psow

Clomicalm 20 mg tabletki dla psow

Clomicalm 80 mg tabletki dla psow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Klomipraminy chlorowodorek 5 mg (rownowazny z 4,5 mg klomipraminy)
Klomipraminy chlorowodorek 20 mg (réownowazny z 17,9 mg klomipraminy)
Klomipraminy chlorowodorek 80 mg (réwnowazny z 71,7 mg klomipraminy)

Tabletki 5 mg: brazowawo-szare, owalne, podtuzne, podzielne. Linia podziatu widoczna jest na obu
stronach tabletki.

Tabletki 20 mg: brazowawo-szare, owalne, podtuzne, podzielne. Na jednej stronie tabletki wyttoczone
sg litery ,,C/G” na drugiej stronie litery ,,G/N”. Linia podziatu widoczna jest na obu stronach tabletki.

Tabletki 80 mg: brazowawo-szare, owalne, podluzne, podzielne. Na jedne;j stronie tabletki wyttoczone
sa litery ,,I/I” druga strona nie ma wytloczen. Linia podzialu widoczna jest na obu stronach tabletki.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Pomocniczo w leczeniu zaburzen zachowania zwigzanych z Igkiem separacyjnym u psow
objawiajacych si¢ niszczeniem oraz nieprawidtowym oddawanie moczu i katu; do podawania tylko w
polaczeniu z technikami modyfikacji behawioralne;.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, na dowolng substancje
pomocniczg lub na pokrewne trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Nie stosowa¢ u samcoOw przeznaczonych do rozrodu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie okreslano skutecznosci ani bezpieczenstwa podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
psom o masie ciata mniejszej niz 1,25 kg ani mtodszych niz 6 miesiecy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
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W przypadku psow z niewydolnos$cig uktadu krazenia oraz chorych na padaczke zaleca si¢ szczegdlng
ostroznos$¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, po dokonaniu oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ze wzgledu na potencjalne dziatanie antycholinergiczne nalezy zachowac¢ ostroznos¢
przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego psom z jaskra z waskim katem przesaczania,
ze spowolniong motorykg przewodu pokarmowego lub z zatrzymywaniem moczu. Weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

U dzieci kazde przypadkowe potknigcie nalezy traktowac jako powazne. Brak swoistego antidotum.
Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Przedawkowanie u ludzi powoduje wystgpienie
dziatania antycholinergicznego, jednak moze mie¢ rowniez wptyw na osrodkowy uktad nerwowy i
uktad krazenia. Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na klomipraming powinny stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznos$ci.

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

Badania laboratoryjne na myszach i szczurach wykazaly dziatanie toksyczne dla ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zalecenia dotyczace interakcji weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi lekami pochodzg z
badan na innych niz psy gatunkach zwierzat. Weterynaryjny produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie
przeciwarytmicznego produktu leczniczego chinidyny, lekow antycholinergicznych (np. atropiny),
innych produktow leczniczych dziatajagcych na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) (np. barbiturany,
benzodiazepiny, srodki znieczulenia ogdlnego, neuroleptyki), lekdw sympatykomimetycznych (np.
adrenalina) oraz pochodnych kumaryny. Nie zaleca si¢ podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego jednoczesnie lub przez 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy. Jednoczesne podawanie z cymetydyng moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
klomipraminy w osoczu. Stezenie w osoczu niektorych przeciwpadaczkowych produktow
leczniczych, takich jak fenytoina i karbamazepina, moze wzrasta¢ przy jednoczesnym podawaniu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przedawkowanie:

W przypadku podania weterynaryjnego produktu leczniczego dawce 20 mg/kg (5-krotnos¢
maksymalnej dawki terapeutycznej) po okolo 12 godzinach od podania obserwowano bradykardig i
arytmi¢ (blok wezta przedsionkowo-komorowego i zastepczy rytm komorowy). Podanie
weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 40 mg/kg (20-0 krotno$¢ dawki zalecanej) objawiato
si¢ u psOw wygieciem grzbietu, drzeniami, zaczerwienieniem brzucha oraz osowiatoscig. Wyzsze
dawki (500 mg/kg, tj. 250-krotnie wyzsze od zalecanej) powodowaly wymioty, wyproznienie,
opadniecie powiek, drzenia migsniowe oraz uspokojenie. Podwyzszenie dawki (725 mg/kg)
prowadzito dodatkowo do wystapienia drgawek i $mierci. Doswiadczenia po dopuszczeniu leku do
obrotu: w przypadku przedawkowania zglaszano rozszerzenie Zrenic.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
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Wymioty"?, biegunka

Zaburzenia apetytu?, ospato$¢?

Podwyzszone poziomy enzymdw watrobowych?
Drgawki, rozszerzenie zrenic*

Agresja

Czestotliwos¢ nieokreslona (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Zaburzenia watroby i drog zotciowych?

' Mozna zmniejszy¢ poprzez jednoczesne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego z matg

ilo$cig pokarmu.

2 Odwracalne po zaprzestaniu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

3 Szczegoblnie w przypadku istniejacych wezesniej schorzen i jednoczesnego podawania produktow
leczniczych metabolizowanych w watrobie.

*Mozna je takze zaobserwowaé po przedawkowaniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie w dawce 1-2 mg klomipraminy/kg m.c.
dwa razy dziennie, aby osiggna¢ catkowita dawke dzienng 2-4 mg/ kg m.c. zgodnie z ponizsza tabela:

masa ciata [kg]

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25-2,50
>2,5-5,0

1/2 tabletki
1 tabletka

>5-10
>10-20

1/2 tabletki
1 tabletka

> 20-40
> 40-80

1/2 tabletki
1 tabletka

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okreslic mase ciata.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany doustnie z karmg lub bez.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze leczenie przez 2-3 miesigce weterynaryjnym produktem
leczniczym w potaczeniu z terapig behawioralng byto wystarczajace do kontroli objawow lgku
separacyjnego u psow. Niektore przypadki moga wymagac podawania produktu przez dtuzszy czas. W
przypadku braku poprawy po 2 miesigcach nalezy przerwac leczenie weterynaryjnym produktem
leczniczym.
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10. OkKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/98/007/001-003

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkg zawierajaca 30 tabletek.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1 avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja
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Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smmka bearapus
VIRBAC

1¥¢ avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

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.cu

E\LGoo

VIRBAC HELLAS
MONOITPOZQITH A.E.

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

TnA: +30 2106219520
info@yvirbac.gr
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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@virbac.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@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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



Espaiia Polska

VIRBAC ESPANA SA VIRBAC Sp. z 0.0.

Angel Guimera 179-181 ul. Putawska 314

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) PL 02-819 Warszawa

Tel: +34 93 470 79 40 Tel.: +48 22 855 40 46

France Portugal

VIRBAC France VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
13¢ rue LID Rua do Centro Empresarial

FR-06517 Carros Edif.13 - Piso 1 - Escrit.3

Tél: 08007309 10 Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: +351 219 245 020

Hrvatska Romania

VIRBAC VIRBAC

1% avenue 2065m LID 1% avenue 2065m LID

FR-06516 Carros FR-06516 Carros

Francuska Franta

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

Ireland Slovenija

VIRBAC IRELAND VIRBAC

Mclnerney & Saunders 14 avenue 2065m LID

38, Main Street FR-06516 Carros

Swords, Co Dublin Francija

K67E0A2 Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island Slovenska republika

Vistor hf. VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Horgatan 2, Zitavského 496

IS-210 Gardabeer 156 00 Praha 5

Simi: +354 535 7000 Ceska republika

safety@vistor.is Tel.: +420 608 836 529

Italia Suomi/Finland

VIRBAC S.r.l BIOFARM OY

Via Ettore Bugatti, 15 Yrittdjéntie 20

IT-20142 Milano F1-03600 Karkkila

Tel: +3902 409247 1 Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Kvbmpog Sverige

VIRBAC HELLAS VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

MONOITPOZQITH A.E. Box 1027

13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog SE-171 21 Solna

14452, Metapdpemon Tel: +45 75521244

TnA.: +30 2106219520 virbac@virbac.dk

info@yvirbac.gr
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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