ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clomicalm 5 mg Tabletten fiir Hunde

Clomicalm 20 mg Tabletten fiir Hunde

Clomicalm 80 mg Tabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:

Clomipraminhydrochlorid 5 mg (entsprechend 4,5 mg Clomipramin)
Clomipraminhydrochlorid 20 mg (entsprechend 17,9 mg Clomipramin)
Clomipraminhydrochlorid 80 mg (entsprechend 71,7 mg Clomipramin)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose

Kiinstliches Fleischaroma

Crospovidon

Povidon

Hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat

5 mg Tablette: braunlich-grau, oval-ldnglich, teilbar. Auf beiden Seiten eingekerbt.

20 mg Tablette: braunlich-grau, oval-langlich, teilbar. Die eine Seite trdgt den Aufdruck "C/G", die
andere "G/N" und ist auf beiden Seiten eingekerbt.

80 mg Tablette: braunlich-grau, oval-ldnglich, teilbar. Die eine Seite tridgt den Aufdruck "I/I", die
andere keinen und ist auf beiden Seiten eingekerbt.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Unterstiitzung bei der Behandlung von trennungsbedingten Verhaltensauffalligkeiten bei Hunden,

die sich durch destruktives Verhalten und unangemessenes Ausscheidungsverhalten (Kot- und
Harnabsatz) zeigen und nur in Kombination mit einer Verhaltenstherapie.



3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, einen der sonstigen Bestandteile oder
gegen andere verwandte trizyklische Antidepressiva.

Nicht anwenden bei ménnlichen Zuchthunden.

3.4 Besondere Warnhinweise

Es liegen keine Erfahrungen zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei Hunden
mit einem Gewicht unter 1,25 kg oder jiinger als 6 Monate vor.

3.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel bei Hunden mit kardiovaskuldren Storungen oder Epilepsie
mit Vorsicht und nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwégung einzusetzen. Aufgrund der
moglichen anticholinergen Eigenschaften sollte das Tierarzneimittel auch bei Hunden mit
Engwinkelglaukom, herabgesetzter gastrointestinaler Motilitdt oder Harnverhalten nur mit Vorsicht
eingesetzt werden. Das Tierarzneimittel sollte unter tierdrztlicher Aufsicht eingesetzt werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Bei Kindern sollte die versehentliche Einnahme als bedenklich angesehen werden. Ein spezifisches
Antidot ist nicht bekannt. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Uberdosierung fiihrt beim Menschen zu
anticholinergenen Wirkungen. AuBlerdem konnen das ZNS und das Herz-Kreislauf-System betroffen
sein. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Clomipramin sollten das Tierarzneimittel
besonders sorgsam anwenden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr selten Erbrechen'?, Diarrhd

(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere,

einschlieBlich Einzelfallberichte): Appetitstorung?, Lethargie?
Erhohte Leberenzyme?
Konvulsion, Mydriasis*
Aggression

Unbestimmte Haufigkeit Hepatobilidre Storung®

(kann auf Basis der verfiigbaren Daten

nicht geschétzt werden):

! Kann durch die gleichzeitige Verabreichung des Tierarzneimittels mit einer kleinen Menge Futter
gebessert werden.

2 Reversibel, wenn das Tierarzneimittel abgesetzt wird.

3 Insbesondere bei Vorerkrankungen und gleichzeitiger Verabreichung von Arzneimitteln, die tiber
das hepatische System metabolisiert werden.




4 Kann auch nach Uberdosierung beobachtet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Trachtigkeit:
Laboruntersuchungen an Médusen und Ratten ergaben Hinweise auf embryotoxische Wirkungen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Empfehlungen zu Wechselwirkungen des Tierarzneimittels mit anderen Medikamenten leiten sich
aus Studien an anderen Tierspezies, d. h. nicht von Hunden, ab. Das Tierarzneimittel kann die
Wirkungen des Antiarrhythmikums Chinidin, anticholinerger Substanzen (z. B. Atropin), anderer auf
das zentrale Nervensystem (ZNS) wirkender Arzneimittel (z. B. Barbiturate, Benzodiazepine,
Allgemeinandsthetika, Neuroleptika) Sympathomimetika (z. B. Adrenalin) und von Cumarinderivaten
verstiarken. Es empfiehlt sich nicht, das Tierarzneimittel in Kombination mit oder innerhalb von

2 Wochen nach Absetzen von MAO-Hemmern anzuwenden. Die gleichzeitige Gabe von Cimetidin
kann zu einem Anstieg der Plasmaspiegel von Clomipramin fithren. Die Plasmaspiegel bestimmter
Antiepileptika, wie z.B. Phenytoin und Carbamazepin, konnen bei gleichzeitiger Gabe des
Tierarzneimittels ansteigen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte zweimal téglich oral in einer Dosis von 1-2 mg/kg verabreicht werden. Die
tigliche Gesamtdosis betrdgt dann 2-4 mg/kg entsprechend der folgenden Tabelle:

Dosierung je Verabreichung
Korpergewicht | Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5kg 1/2 Tablette
>25-5kg 1 Tablette
>5-10kg 1/2 Tablette
>10-20 kg 1 Tablette
> 20 -40 kg 1/2 Tablette
> 40 - 80 kg 1 Tablette

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes Messgerit zu verwenden.

Das Tierarzneimittel kann oral mit oder ohne Futter verabreicht werden.
In klinischen Studien war eine Behandlungsdauer von 2-3 Monaten mit dem Tierarzneimittel

ausreichend, um trennungsbedingte Verhaltensauffalligkeiten in Kombination mit Techniken zur
Anderung des Verhaltens zu behandeln. In Einzelféllen kann eine lingere Behandlungsdauer



erforderlich sein. In Féllen, die nach 2 Monaten der Behandlung keine Besserung zeigen, sollte die
Therapie mit dem Tierarzneimittel beendet werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Bei einer Uberdosierung mit 20 mg/kg des Tierarzneimittels (entsprechend dem Fiinffachen der
maximalen therapeutischen Dosis) wurden etwa 12 Stunden nach der Verabreichung Bradykardie und
Arrhythmien (AV-Block, ventrikuldre Extrasystolen) beobachtet. Die Gabe von 40 mg/kg des
Tierarzneimittels (entsprechend dem 20-fachen der empfohlenen Dosis) fithrte bei Hunden zu
gekriimmter Korperhaltung, Tremor, gerétetem Abdomen sowie reduzierter Aktivitit. Hohere
Dosierungen (500 mg/kg, entsprechend dem 250-fachen der empfohlenen Dosis) 16sten Erbrechen,
Defidkation, herabhingende Augenlider, Zittern und Schléfrigkeit aus. Noch héhere Dosen

(725 mg/kg) fiihrten zusétzlich zu Krimpfen und zum Tod. Erfahrungen nach der Zulassung: Im Falle
einer Uberdosierung wurde iiber Mydriasis berichtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QNO6AA04.
4.2 Pharmakodynamik

Clomipramin hat ein breites Wirkungsspektrum durch Blockade der neuronalen Aufnahme sowohl
von Serotonin (5-HT) als auch von Noradrenalin. Es besitzt deshalb die Eigenschaften eines
Serotonin-Wiederaufnahmehemmers und eines trizyklischen Antidepressivums.

Die wirksamen Bestandteile in vivo sind Clomipramin und sein Hauptmetabolit
Desmethylclomipramin. Sowohl Clomipramin als auch Desmethylclomipramin tragen zu den
Wirkungen des Tierarzneimittels bei: Clomipramin ist ein starker, selektiver Hemmstoff fiir die 5-HT-
Wiederaufnahme, wihrend Desmethylclomipramin die Wiederaufnahme von Noradrenalin stark und
selektiv blockiert. Der Hauptwirkungsmechanismus von Clomicalm beruht auf der Potenzierung der
Wirkungen von 5-HT und Noradrenalin im Gehirn durch die Blockade ihrer neuronalen
Wiederaufnahme. Clomipramin besitzt zusatzlich anticholinerge Eigenschaften durch die
Antagonisierung cholinerger Muscarin-Rezeptoren.

4.3 Pharmakokinetik

Clomipramin wird nach oraler Verabreichung an Hunde gut (> 80%) aus dem Gastrointestinaltrakt
resorbiert, aber die systemische Bioverfiigbarkeit betrdgt aufgrund eines ausgeprigten Metabolismus
bei der ersten Leberpassage (First-pass-Effekt) etwa 22-26 %. Die maximalen Plasmakonzentrationen
von Clomipramin und Desmethylclomipramin werden schnell erreicht (nach etwa 1,5 bis

2,5 Stunden). Die maximalen Plasmakonzentrationen (Cpax) betrugen nach oraler Verabreichung von
Einzeldosen von 2 mg/kg Clomipraminhydrochlorid: 240 nmol/l fiir Clomipramin und 48 nmol/l fiir
Desmethylclomipramin. Wiederholte Verabreichung des Tierarzneimittels fiihrt zu einem moderaten
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Anstieg der Plasmakonzentrationen. Nach zweimal taglicher oraler Verabreichung betragt dieser
Anreicherungsquotient 1,2 fiir Clomipramin und 1,6 fiir Desmethylclomipramin. Ein
Fliegleichgewicht (steady state) wird innerhalb von 3 Tagen erreicht. Im steady state liegt das
Verhiltnis von Clomipramin zu Desmethylclomipramin im Plasma bei etwa 3:1. Die Verabreichung
des Tierarzneimittels mit Futter fiihrt zu geringfiigig hoheren Werten bei der Plasma-Konzentrations-
Zeitkurve (AUC-Wert) fiir Clomipramin (25 %) und Desmethylclomipramin (8 %) im Vergleich zur
Verabreichung an niichterne Hunde. Clomipramin wird bei Hunden fast vollstandig (> 97 %) an
Plasmaproteine gebunden. Clomipramin und seine Metaboliten werden schnell im Korper von
Mausen, Kaninchen und Ratten verteilt, wobei in den Organen und Geweben (einschliefSlich Lunge,
Herz und Gehirn) hohe Konzentrationen erreicht werden und die Konzentrationen im Blut niedrig
bleiben. Das Verteilungsvolumen (VDss) betrdgt beim Hund 3,8 1/kg. Der Hauptstoffwechselweg von
Clomipramin ist die Demethylierung zu Desmethylclomipramin. Es entstehen auch weitere polare
Metaboliten. Die Eliminationshalbwertszeit (t14) betrégt bei Hunden nach i.v.-Verabreichung von

Clomipraminhydrochlorid 6,4 Stunden fiir Clomipramin und 3,6 Stunden fiir Desmethylclomipramin.
Die Ausscheidung erfolgt beim Hund hauptséchlich iiber die Galle (> 80 %). Der Rest wird mit dem
Harn ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 4 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Originalbehéltnis aufbewahren.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Eine HDPE-Flasche mit kindersicherem Schraubverschluss und Folienversiegelung in einem
Umkarton. Eine Flasche enthélt 30 Tabletten und einen Beutel mit Siliziumgel-Trockenmittel.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/98/007/001-003



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 1. April 1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(TT/MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clomicalm 5 mg Tabletten
Clomicalm 20 mg Tabletten
Clomicalm 80 mg Tabletten

2. WIRKSTOFF(E)

5 mg Clomipraminhydrochlorid (entsprechend 4,5 mg Clomipramin)
20 mg Clomipraminhydrochlorid (entsprechend 17,9 mg Clomipramin)
80 mg Clomipraminhydrochlorid (entsprechend 71,7 mg Clomipramin)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

30 Tabletten.

4. ZIELTIERART(EN)

Hund.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Originalbehéltnis aufbewahren.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

1"



11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clomicalm

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

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

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {(MM/IJJ]}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Clomicalm 5 mg Tabletten fiir Hunde
Clomicalm 20 mg Tabletten fiir Hunde
Clomicalm 80 mg Tabletten fiir Hunde

2 Zusammensetzung

Jede Tablette enthélt:

Wirkstoff:

Clomipraminhydrochlorid 5 mg (entsprechend 4,5 mg Clomipramin)
Clomipraminhydrochlorid 20 mg(entsprechend 17,9 mg Clomipramin)
Clomipraminhydrochlorid 80 mg (entsprechend 71,7 mg Clomipramin)

5 mg Tablette: braunlich-grau, oval-langlich, teilbar. Auf beiden Seiten eingekerbt

20 mg Tablette: braunlich-grau, oval-langlich, teilbar. Die eine Seite trigt den Aufdruck "C/G", die
andere "G/N" und ist auf beiden Seiten eingekerbt.

80 mg Tablette: braunlich-grau, oval-ldnglich, teilbar. Die eine Seite triagt den Aufdruck "I/I", die
andere keinen und ist auf beiden Seiten eingekerbt.
3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Unterstiitzung bei der Behandlung von trennungsbedingten Verhaltensauffalligkeiten bei Hunden,
die sich durch destruktives Verhalten und unangemessenes Ausscheidungsverhalten (Kot- und
Harnabsatz) zeigen und nur in Kombination mit einer Verhaltenstherapie.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, einen der sonstigen Bestandteile oder
gegen andere verwandte trizyklische Antidepressiva.

Nicht anwenden bei ménnlichen Zuchthunden.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Es liegen keine Erfahrungen zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei Hunden
mit einem Gewicht unter 1,25 kg oder jlinger als 6 Monate vor.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
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Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel bei Hunden mit kardiovaskuldren Storungen oder Epilepsie
mit Vorsicht und nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwégung einzusetzen. Aufgrund der
moglichen anticholinergen Eigenschaften sollte das Tierarzneimittel auch bei Hunden mit
Engwinkelglaukom, herabgesetzter gastrointestinaler Motilitdt oder Harnverhalten nur mit Vorsicht
eingesetzt werden. Das Tierarzneimittel sollte unter tierdrztlicher Aufsicht eingesetzt werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Bei Kindern sollte die versehentliche Einnahme als bedenklich angesehen werden. Ein spezifisches
Antidot ist nicht bekannt. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziechen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Uberdosierung fiihrt beim Menschen zu
anticholinergenen Wirkungen. AuBlerdem konnen das ZNS und das Herz-Kreislauf-System betroffen
sein. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Clomipramin sollten das Tierarzneimittel
besonders sorgsam anwenden.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Mausen und Ratten ergaben Hinweise auf embryotoxische Wirkungen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die Empfehlungen zu Wechselwirkungen des Tierarzneimittels mit anderen Medikamenten leiten sich
aus Studien an anderen Tierspezies, d. h. nicht von Hunden, ab. Das Tierarzneimittel kann die
Wirkungen des Antiarrhythmikums Chinidin, anticholinerger Substanzen (z. B. Atropin), anderer auf
das zentrale Nervensystem (ZNS) wirkender Arzneimittel (z. B. Barbiturate, Benzodiazepine,
Allgemeinanésthetika, Neuroleptika) Sympathomimetika (z. B. Adrenalin) und von Cumarinderivaten
verstirken. Es empfiehlt sich nicht, das Tierarzneimittel in Kombination mit oder innerhalb von

2 Wochen nach Absetzen von MAO-Hemmern anzuwenden. Die gleichzeitige Gabe von Cimetidin
kann zu einem Anstieg der Plasmaspiegel von Clomipramin fithren. Die Plasmaspiegel bestimmter
Antiepileptika, wie z. B. Phenytoin und Carbamazepin, kdnnen bei gleichzeitiger Gabe des
Tierarzneimittels ansteigen.

Uberdosierung:

Bei einer Uberdosierung mit 20 mg/kg des Tierarzneimittels (entsprechend dem Fiinffachen der
maximalen therapeutischen Dosis) wurden etwa 12 Stunden nach der Verabreichung Bradykardie und
Arrhythmien (AV-Block, ventrikuldre Extrasystolen) beobachtet. Die Gabe von 40 mg/kg des
Tierarzneimittels (entsprechend dem 20-fachen der empfohlenen Dosis) fithrte bei Hunden zu
gekrimmter Korperhaltung, Tremor, gerdtetem Abdomen sowie reduzierter Aktivitdt. Hohere
Dosierungen (500 mg/kg, entsprechend dem 250-fachen der empfohlenen Dosis) 16sten Erbrechen,
Defidkation, herabhingende Augenlider, Zittern und Schléfrigkeit aus. Noch héhere Dosen

(725 mg/kg) fiihrten zusétzlich zu Krimpfen und zum Tod. Erfahrungen nach der Zulassung: Im Falle
einer Uberdosierung wurde iiber Mydriasis (vergroBerte Pupillen) berichtet.

7. Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlieSlich Einzelfallberichte):

Erbrechen'?, Diarrho

Appetitstorung?, Lethargie?

Erhohte Leberenzyme?

Konvulsion, Mydriasis (geweitete Pupillen)*
Aggression
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Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):

Hepatobiliire Storung?

! Kann durch die gleichzeitige Verabreichung des Tierarzneimittels mit einer kleinen Menge Futter
gebessert werden.

2 Reversibel, wenn das Tierarzneimittel abgesetzt wird.

3 Insbesondere bei Vorerkrankungen und gleichzeitiger Verabreichung von Arzneimitteln, die iiber
das hepatische System metabolisiert werden.

4 Kann auch nach Uberdosierung beobachtet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte zweimal tiglich oral in einer Dosis von 1-2 mg/kg verabreicht werden. Die
tdgliche Gesamtdosis betragt dann 2-4 mg/kg entsprechend der folgenden Tabelle:

Korpergewicht

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

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

1/2 Tablette
1 Tablette

>5-10kg
>10-20 kg

1/2 Tablette
1 Tablette

>20 - 40 kg
> 40 - 80 kg

1/2 Tablette
1 Tablette

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Koérpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes Messgerit zu verwenden.

Das Tierarzneimittel kann oral mit oder ohne Futter verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

In klinischen Studien war eine Behandlungsdauer von 2-3 Monaten mit dem Tierarzneimittel
ausreichend, um trennungsbedingte Verhaltensauffalligkeiten in Kombination mit einer
Verhaltenstherapie zu behandeln. In Einzelfdllen kann eine langere Behandlungsdauer erforderlich
sein. In Fillen, die nach 2 Monaten der Behandlung keine Besserung zeigen, sollte die Behandlung
mit dem Tierarzneimittel beendet werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Originalbehéltnis aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/98/007/001-003

Faltschachtel mit 1 Flasche mit 30 Tabletten.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{TT/MM/J1IJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankreich
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Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0auka bbarapus
VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

Tex: +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@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel 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 MONOIIPOZQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvov - Aapiog
14452, Metopodpemon

TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

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
Véci 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@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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



Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 0 800 73 09 10

Hrvatska

VIRBAC

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

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
MclInerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatin 2,

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvov - Aapiog
14452, Metopdpemon

TnA.: 430 2106219520
info@virbac.gr
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Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roméinia

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

Yrittdjéntie 20

FI-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



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

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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