BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clomicalm 5 mg tabletter for hundar
Clomicalm 20 mg tabletter for hundar
Clomicalm 80 mg tabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje Clomicalm tablett innehallar:

Aktiv substans:

Klomipraminhydroklorid (clomipramin.hydrochlorid.) 5 mg (motsvarande 4,5 mg klomipramin
(clomipramin.))

Klomipraminhydroklorid (clomipramin.hydrochlorid.) 20 mg (motsvarande 17,9 mg klomipramin
(clomipramin.))

Klomipraminhydroklorid (clomipramin.hydrochlorid.) 80 mg (motsvarande 71,7 mg klomipramin
(clomipramin.))

Hjalpamne(n):

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter.

5 mg tablett: Brungra, oval-avlang, delbar. Skara pa bada sidor.

20 mg tablett: Brungra, oval-avlang, delbar. Ena sidan er mirkt med ”C/G”, den andra ”G/N”, skira
pa bada sidor.

80 mg tablett: Brungra, oval-avldng, delbar. Ena sidan er mirkt med “I/I”, skdra p& b&da sidor.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Som ett hjalpmedel vid behandling av separationsrelaterade tillstand hos hundar som yttrar sig sasom
destruktivt beteende, okontrollerad defekation, urinering och enbart i kombination med terapi for att
andra beteenaet.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas vid kand Overkanslighet mot klomipramin och narbeslaktade tricykliska
antidepressiva.

Skall inte anvandas om hanhundar i avel.

4.4  Sérskilda varningar for respektive djurslag

Clomicalms effekt och sékerhet har inte utvérderats for hundar som véager mindre an 1,25 kg eller
under sex manaders alder.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Clomicalm bor anvéndas med forsiktighet till hundar med hjérta-kérl storningar eller epilepsi och
endast efter en beddomning av risk/nytta forhallandet. Pa grund av dess potentiella antikolinerga
egenskaper, skall Clomicalm ocksa anvandas med forsiktighet till hundar med trang-vinkels glaukom,
begréansad magtarmmotilitet eller urinretention. Clomicalm skall anvéndas enbart under veterinér
kontroll.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Hos barn skall ett accidentellt intag ses som allvarligt. Det finns inte nagon specifik antidot. Om
lakemedlet har intagits av misstag, sok lakare omedelbart och visa produktetiketten. Overdos hos
manniskor orsakar antikolinerga effekter d&venom centralnervosa och kardiovaskuléra systemen ocksa
kan paverkas. Manniskor med kand 6verkanslighet mot klomipramin skall administrera produkten
med forsiktighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Clomicalm kan i mycket séllsynta fall orsaka krékningar, aptitférandingar, slohet eller en forhtjning
av leverenzymnivaerna, som ar reversibel, nar behandlingen avbryts. Sjukdomar i lever och gallvagar
har rapporterats, speciellt vid redan férekommande sjukdomstillstand och vid samtidig administration
av lakemedel, som metaboliseras via levern. Krékningen kan reduceras vid samtidig administrering
av Clomicalm med lite foder.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten for den veterinarmedicinska produkten &r inte undersokt pa tikar under draktighet och
digivning. Laboratoriestudier pA moss och rattor visade tecken pa embryotoxisk effekt.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Rekommendationer kring interaktioner mellan Clomicalm och andra ldkemedel kommer fran studier
pa andra djurarter an hund. Clomicalm kan forstarka effekten av den antiarytmiska lakemedlet
quinidin, antikolinerga medel (t.ex. atropin), andra CNS-aktiva lakemedel (t.ex. barbiturater,
benzodiazepiner, generella anestetika, neuroleptika) eller sympatomimetika (t.ex. adrenalin) och
kumarinderivat. Clomicalm boér inte administreras i kombination med, eller inom 2 veckor efter
utsdttning av monoaminoxidas-hdmmare.  Samtidig administrering med cimetidin kan medféra
forhojda plasmanivaer av klomipramin. Plasmanivaena av vissa anti-epileptiska lakemedel, sdsom
fenytoin och karbamazepin, kan férhojas vid samtidig administrering med Clomicalm.

4.9 Dos och administreringssatt

Clomicalm ges i en oral dos av 1 - 2 mg/kg klomipramin tva ganger dagligen for att ge en total daglig
dos av 2 - 4 mg/kg i enlighet med nedanstaende tabell:



Dos per administration
Kropsvikt Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1.25-2.5kg Y tablett
>2.5-5kg 1 tablett
>5-10kg Y tablett
>10 - 20 kg 1 tablett
>20 - 40 kg Y tablett
>40 - 80 kg 1 tablett

Clomicalm kan ges med eller utan foder.l kliniska forsok, var en behandlingstid om 2 - 3 manader
med Clomicalm i kombination med beteendeterapi tillrackligt for att kontrollera symtomen pa
separationsrelaterade tillstand. Vissa fall kan behéva langre behandling.

| de fall ingen forbattring ses efter 2 manader, ska behandlingen med Clomicalm avbrytas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift) ,om nédvandigt

Vid éverdosering med 20 mg/kg Clomicalm ( 5 ganger den hogsta terapeutiska dosen), observerades
bradykardi och arytmier ( AV-block och ventrikuldra extraslag) ungefar 12 timmar efter dosering.
Overdosering med 40 mg/kg (20 ganger den rekommenderade dosen) Clomicalm orsakade
puckelryggig kroppshallning, skakningar, rodnad buk och minskad aktivitet hos hundar. Hogre doser
(500 mg/kg dvs. 250 ganger den rekommenderade dosen) orsakade krakningar, defekation, hangiga
0gon, skakningar och tysthet. Ytterligare hogre doser (725mg/kg) orsakade dessutom krampanfall och
dodsfall.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: icke-selektiva monoaminaterupptagshammare.
ATCvet-kod: QNO6AALA4.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Klomipramin har en bredspektrumsverkan genom att blockera det neuronala aterupptaget av bade
noradrenalin och serotonin (5-HT). Darfor besitter den egenskaper bade som tricyklisk
antidepressivum och serotonin-aterupptags-hammare.

De aktiva ingredienterna in vivo ar klomipramin och dess huvudmetabolit, desmetylklomipramin.
Bade klomipramin och desmetylklomipramin bidrar till effekten av Clomicalm: klomipramin ar en
potent och selektiv 5-HT-aterupptags-hammare medan desmetylklomipramin &r en potent och selektiv
noradrenalin-aterupptags-hammare. Den principiella verkningsmekanismen for klomipramin &r
potentiering av effekten av noradrenalin och 5-HT i hjarnan genom att hdmma deras neuronala
aterupptag. Dessutom har klomipramin antikolinerga effekter genom antagonism av kolinerga
muskarinreceptorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Klomipramin absorberas val (>80%) fran hundens magtarmkanal nar det administreras oralt men den
systemiska biotillgangligheten &r 22-26% pa grund av omfattande forsta-passage metabolism i levern.
Hogsta plasma nivaer av klomipramin och desmetylklomipramin uppnas snabbt (1,5-2,5 timmar).
Den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) efter oral administration av engangsdoser pa 2 mg/kg
klomipraminhydroklorid var: 240 nmol/L for klomipramin och 48 nmol/L for desmetylklomipramin.



Upprepad administration av Clomicalm orsakar mattliga forhjningar i plasma koncentrationer,
ackumuleringsforhallandet efter oral administratuion tva ganger dagligen var 1,2 for klomipramin och
1,6 for desmetylklomipramin, med steady state uppnatt inom 3 dagar. Vid steady state, var
forhallandet mellan plasmakoncentrationen av klomipramin till desmetylklomipranmin cirka 3:1.

Administrering av Clomicalm tillsammans med foder orsakade mattligt hogre plasma AUC-vérden for
klomipramin (25%) och desmetylklomipramin (8%) n&r man jamfor det med administration till
fastande hundar. Klomipramin &r i hog grad bundet till plasmaproteiner (>97%) i hundar.
Klomipramin och dess metaboliter distribueras snabbt i kroppen hos madss, kaniner och rattor med
hoga koncentrationer i organ och vavnader (inklusive lungor, hjarta och hjarna) och laga
koncentrationer kvarstaende i blodet. Hos hundar, var distributionsvolymen (Vss) 3,8 L/kg. Den
huvudsakliga biotransformationen av klomipramin &r demetylering till desmetylklomipramin.
Ytterligare polara metaboliter existerar ocksa. Halveringstiden ti, efter intravends administrering av
klomipraminhydroklorid till hund var 6.4 timmar och for desmetylklomipramin 3.6 timmar. Den
huvudsakliga utsondringsvagen &r via gallan (>80 %) med den resterande delen via njurarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat

Mikrokristallinsk cellulosa

Artificiell kottsmak

Krospovidon

Povidon

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i ooppnad férpackning. 4 ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

HDPE-flaskor med barnsékert lock och forsegling av plast, innehallande 30 tabletter och silikat-gel
torkmedel. Forpackat i en kartong.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC
lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros



Frankrike
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/98/007/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 1 april 1998

Datum for fornyat godk&nnandet: 10 april 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

C.

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)
Ej relevant.

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clomicalm 5 mg tabletter for hundar
Clomicalm 20 mg tabletter for hundar
Clomicalm 80 mg tabletter for hundar

clomipramin.hydrochlorid.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

5 mg clomipramin.hydrochlorid. (motsvarande 4,5 mg clomipramin.)
20 mg clomipramin.hydrochlorid. (motsvarande 17,9 mg clomipramin.)
80 mg clomipramin.hydrochlorid. (motsvarande 71,7 mg clomipramin.)

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter

4. FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter

5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning.

Clomicalm ges i en dos av 1 - 2 mg/kg clomipramin. tva ganger dagligen for att ge en total daglig dos
av 2 - 4 mg/kg i enlighet med nedanstaende tabell:

Kropsvikt | Clomicalm 5 mg
1,25-2,5kg Y tablett
>2,5-5kg 1 tablett
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Kropsvikt Clomicalm 20 mg
>5-10 kg % tablett
>10 - 20 kg 1 tablett
Kropsvikt Clomicalm 80 mg
>20 - 40 kg Y tablett
>40 - 80 kg 1 tablett

Las bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Ska endast anvéndas under veterindr kontroll. L&s bipacksedeln fore anvandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1as bipacksedeln

13.  TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Oavsiktligt intag kan vara farligt.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

VIRBAC
lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros
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Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BURK

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clomicalm 5 mg tabletter for hundar
Clomicalm 20 mg tabletter for hundar
Clomicalm 80 mg tabletter for hundar
clomipramin.hydrochlorid.

2. MANGD AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

5 mg clomipramin.hydrochlorid. (motsvarande 4,5 mg clomipramin.)
20 mg clomipramin.hydrochlorid. (motsvarande 17,9 mg clomipramin.)
80 mg clomipramin.hydrochlorid. (motsvarande 71,7 mg clomipramin.)

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

30 tabletter

4. ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

1 - 2 mg clomipramin./ kg tva ganger dagligen.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7. UTGANGSDATUM

EXP

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

Clomicalm 5 mg tabletter for hundar
Clomicalm 20 mg tabletter for hundar
Clomicalm 80 mg tabletter for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID

06516 Carros

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Clomicalm 5 mg tabletter for hundar
Clomicalm 20 mg tabletter for hundar
Clomicalm 80 mg tabletter for hundar

Klomipraminhydroklorid (clomipramin.hyrdochlorid.)

) DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

5 mg Klomipraminhydroklorid (motsvarande 4,5 mg klomipramin)
20 mg Klomipraminhydroklorid (motsvarande 17,9 mg klomipramin)
80 mg Klomipraminhydroklorid (motsvarande 71,7 mg klomipramin)

5 mg tablett: Brungra, oval-avlang, delbar. Skara pa bada sidor.

20 mg tablett: Brungra, oval-avlang, delbar. Ena sidan er mérkt med ”C/G”, den andra ”G/N”, skira
pa bada sidor.

80 mg tablett: Brungra, oval-avldng, delbar. Ena sidan er mirkt med “I/I”, skdra p& b&da sidor.

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

Som ett hjalpmedel vid behandling av separationsrelaterade tillstand som yttrar sig sasom destruktivt
beteende, okontrollerad defekation, urinering och enbart i kombination med terapi for att &ndra
beteendet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas vid k&nd 6verkénslighet mot klomipramin och nérbesléktade tricykliska

antidepressiva. Skall inte anvédndas om hanhundar i avel.

6. BIVERKNINGAR
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Clomicalm kan i mycket sallsynta fall orsaka krakningar, aptitférandingar, sléhet eller en férhéjning
av leverenzymnivaerna, som ar reversibel, nar behandlingen avbryts. Sjukdomar i lever och gallvagar
har rapporterats, speciellt vid redan férekommande sjukdomstillstdnd och vid samtidig administration
av lakemedel, som bryts ned i levern. Krakningen kan reduceras om tabletten ges tillsammans med lite
foder.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Clomicalm ges i en dos av 1 - 2 mg/kg klomipramin tva ganger dagligen for att ge en total daglig dos
av 2 - 4 mg/kg i enlighet med nedanstaende tabell:

Kropsvikt

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25 - 2,5 kg
>2.5-5Kg

Y, tablett
1 tablett

>5-10 kg
>10 - 20 kg

% tablett
1 tablett

>20 - 40 kg
>40 - 80 kg

Clomicalm kan ges genom munner med eller utan foder.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

% tablett
1 tablett

| kliniska forsok, var en behandlingstid om 2 - 3 manader med Clomicalm i kombination med
beteendeterapi tillrackligt for att symptomen pa separationsrelaterade tillstand. Vissa fall kan behova
langre behandling. | de fall ingen forbattring ses efter 2 manader, bor behandlingen med Clomicalm

upphdra.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvara produktet i originalférpackningen. Forvaras utom syn- och rackhall for barn, eftersom
oavsiktligt intag kan vara farligt. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter
EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Clomicalm ska anvéndas med forsiktighet till hundar med hjérta-kérl storningar eller epilepsi och
endast efter en beddomning av risk/nytta forhallandet. Pa grund av dess potentiella antikolinerga
egenskaper, skall Clomicalm ocksa anvandas med forsiktighet till hundar med trang-vinkels glaukom,
begransad magtarm rorelse eller svarighet att kissa.Clomicalm bor anvandas under veterinars
6vervakning. Clomicalms effekt och sékerhet har inte utvérderats for hundar som vager mindre &n
1,25 kg eller &r yngre &n sex manader.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hos barn skall intag av misstag ses som allvarligt. Det finns inte nagot specifikt motgift. Om
lakemedlet har givits via mun, sok ldkare omedelbart och visa produktetiketten. Overdos hos
manniskor orsakar antikolinerga effekter &venom centralnervosa och kardiovaskuléara systemen ocksa
kan paverkas. Manniskor med kand Gverkanslighet mot klomipramin skall administrera produkten
med forsiktighet.

Draktighet och digivning:
Clomicalm &r inte undersokt pa tikar under draktighet och digivning. Laboratoriedjursstudier i moss
och rattor visade tecken pa embryotoxisk effekt.

Andre Idkemedel och Clomicalm:

Rekommendationer kring interaktioner mellan Clomicalm och andra lakemedel bygger pa studier pa
andra djurarter &n hund. Clomicalm kan forstérka effekten av den antiarytmiska lakemedlet quinidin,
antikolinerga medel (t.ex. atropin), andra CNS-aktiva ldkemedel(t.ex. barbiturater, benzodiazepiner,
generella anestetika, neuroleptika) eller sympatomimetika (t.ex. adrenalin) och kumarinderivat.
Clomicalm boér inte administrera i kombination med, eller inom 2 veckor efter utsittning av
monoaminoxidas-hdmmare.

Samtidig administrering med cimetidin kan medfora forhdjda plasmanivaer av klomipramin. Plasma
nivaer av vissa anti-epileptiska lakemedel, sasom fenytoin och karbamazepin, kan forhojas vid
samtidig administrering med Clomicalm.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Vid 6verdosering med 20 mg/kg Clomicalm ( 5 ganger den hogsta terapeutiska dosen), observerades
bradykardi och arytmier ( AV-block och ventrikuldra extraslag) ungefar 12 timmar efter dosering.
Overdosering med 40 mg/kg (20 ganger den rekommenderade dosen) Clomicalm orsakade
puckelryggig kroppshallning, skakningar, rodnad buk och minskad aktivitet hos hundar. Hogre doser
(500 mg/kg dvs. 250 ganger den rekommenderade dosen) orsakade krakningar, avforing, hangiga
dgon, skakningar och tysthet. Ytterligare hogre doser (725 mg/kg) orsakade dessutom krampanfall och
dodsfall.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.
Forpackningsstorlek: 30 tabletter

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkannandet for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsanka bbarapus
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
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
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EAiLada

VIRBAC HELLAS A.E.

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

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France

13% rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

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

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

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

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA

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

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Franctzsko

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

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
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Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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