ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clomicalm 5 mg comprimidos para caes

Clomicalm 20 mg comprimidos para cées

Clomicalm 80 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido de Clomicalm contém:

Substancia activa:
Cloridrato de clomipramina 5 mg (equivalente a 4,5 mg de Clomipramina)
Cloridrato de clomipramina 20 mg (equivalente a 17,9 mg de Clomipramina)
Cloridrato de clomipramina 80 mg (equivalente a 71,7 mg de Clomipramina)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos-

Comprimidos de 5 mg: cinzento-acastanhado, ovais-oblongos, divisiveis. Ranhurado de ambos lados.

Comprimidos de 20 mg: cinzento-acastanhado, ovais-oblongos, divisiveis. Num dos lados contém a
inscricdo “C/G”, no outro “G/N” e ranhurado de ambos lados.

Comprimidos de 80 mg: cinzento-acastanhado, ovais-oblongos, divisiveis. Num dos lados contém a
inscri¢do “I/I”, no outro numa inscri¢ao e ranhurado de ambos lados.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Como auxiliar no tratamento de distarbios relacionados com a separacdo, em cédes, manifestados
através de destruicdo e eliminacdo desapropriada (defecacdo e miccdo) e somente associado a técnicas
de modificacdo comportamental.

4.3 Contra-indicacdes

N&do administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a clomipramina e a antidepressivos
triciclicos.

N&o administrar a cdes machos reprodutores.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A eficécia e a seguranga do Clomicalm ndo foram determinadas em cées com peso inferior a 1,25 kg
ou com menos de 6 meses de idade.



4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Recomenda-se a administragdo cuidadosa de Clomicalm a cdes com disfuncdes cardiovasculares ou
epilepsia e s6 apds analise da relagdo risco/beneficio. Devido a suas propriedades potencialmente
anticolinérgicas, Clomicalm deve igualmente ser utilizado com precaucdo em cdes com glaucoma de
angulo fechado, reduzida motilidade gastrointestinal ou retengdo urinaria. Clomicalm deve ser
utilizado sob vigilancia veterinaria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Em criangas, a ingestéo acidental deve ser considerada grave. N&o existe antidoto especifico. Em caso
de ingestdo acidental procurar um médico imediatamente e mostrar-lhe o rétulo. A sobredosagem em
humanos produz efeitos anticolinérgicos apesar de os sistemas nervoso central e cardiovascular
também poderem serem afectados. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a clomipramina
devem administrar o medicamento com precaucéo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Clomicalm pode provocar muito raramente vomitos , alteracGes do apetite, letargia ou um aumento
das enzimas hepaticas, que é reversivel quando se interrompe o tratamento. Foi reportada doenca
hepatobiliar, especialmente quando existem condi¢Bes pré-existentes e administragdo concomitante
com substancias metabolizadas no sistema hepéatico. Os vomitos podem ser evitados se 0 Clomicalm
for administrado com uma pequena quantidade de comida.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencgéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cadelas durante a gestagdo e
lactagéo.

Gestacdo:
Ensaios de laboratério com ratos e ratinhos demonstraram evidéncia de efeitos embriot6xicos.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

As recomendagdes sobre a interacgdo do Clomicalm com outros medicamentos baseiam-se em ensaios
com outras espécies animais, que ndo cdes. Clomicalm pode potenciar os efeitos da droga anti-
arritmica quinidina, de agentes anticolinérgicos (ex.: atropina) de outras drogas com accao sobre o
SNC (ex.: barbituricos, benzodiazepinas, anestésicos gerais, neurolépticos), de simpatomiméticos
(ex.: adrenalina) e de derivados cumarinicos. Nao se recomenda a administracdo de Clomicalm em
combinacdo com, ou no periodo de 2 semanas antes ou apds, tratamento com inibidores da
monoaminoxidase. A administragdo simultdnea com cimetidina pode induzir o aumento dos niveis
plasmaticos de clomipramina. Os niveis plasmaticos de certas drogas anti-epiléticas, tais como
fenitoina e carbamazepina podem ser aumentados pela co-administracdo de Clomicalm.

4.9 Posologia e via de administracéo

Clomicalm deve ser administrado por via oral na dose de 1-2 mg/kg de peso vivo duas vezes ao dia, de
forma a obter uma dose diaria de 2-4 mg/kg de acordo com a seguinte tabela:



Dosagem por administracdo
Peso do cédo Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,25-2,5kg Y comprimido

>2,5-5kg 1 comprimido

>5-10 kg ¥ comprimido

>10 - 20 kg 1 comprimido

>20 - 40 kg Y2 comprimido
>40 - 80 kg 1 comprimido

Clomicalm pode ser administrado com ou sem alimentos.

Em ensaios clinicos, um tratamento de 2-3 meses com Clomicalm associado a técnicas de modificacao
comportamental, foi suficiente para controlar os sintomas de distlrbios relacionados com a separacéo.
Nalguns casos haverd necessidade de prolongar o tratamento. Nos casos onde ndo se observem
melhorias ao fim de 2 meses o tratamento com Clomicalm deve ser interrompido.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Com uma sobredosagem de 20 mg/kg de Clomicalm (5 vezes a dose maxima terapéutica) observaram-
se bradicardia e arritmias (blogueio do nddulo atrioventricular e extra-sistole ventricular) durante
cerca de 12 horas apds a administracdo. A sobredosagem com 40 mg/kg (20 vezes a dose
recomendada) de Clomicalm provocou postura encurvada, tremores, dilatacdo do abdémen e
decréscimo de actividade em cdes. Doses mais elevadas (500 mg/kg ou seja 250 vezes a dose
recomendada) provocaram, vomito, defecacdo, olhos morticos, tremuras e prostragdo. Doses ainda
mais elevadas (725 mg/kg) provocaram, para além disto, convulsdes e morte.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Inibidores ndo selectivos da recaptacdo da monoamina, codigo ATCvet:
QNOB6AAD4.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A clomipramina possui um amplo espectro de accdo através da inibicdo da reabsorcdo neuronal da
noradrenalina e da serotonina (5-HT). Possui portanto, as propriedades de um antidepressivo triciclico
e de um inibidor da reabsorcao da serotonina.

Os principios activos in vivo sdo a clomipramina e o seu principal metabolito a desmetilclomipramina.
Tanto a clomipramina como a desmetilclomipramina contribuem para a ac¢do do Clomicalm: a
clomipramina é um potente e selectivo inibidor da reabsorcdo da 5-HT enquanto que a
desmetilclomipramina é um potente e selectivo inibidor da reabsorcdo da noradrenalina. O mecanismo
de accdo da clomipramina baseia-se na potenciacao dos efeitos da noradrenalina e da 5-HT no cérebro
através da inibicdo da sua reabsorcdo neuronal. Para além disso, a clomipramina possui accgao
anticolinérgica por antagonismo dos receptores muscarinico colinérgicos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A clomipramina é bem absorvida (>80%) do tracto gastrintestinal em cdes ap6s administracdo oral,

mas a biodisponibilidade sistémica da clomipramina e da desmetilclomipramina é de 22-26%, devido
ao extenso primeiro passo metabolico no figado. Os picos plasmaticos da clomipramina e




desmetilclomipramina sdo rapidamente atingidos (1,5-2,5 horas). As concentra¢cdes plasmaticas
maximas (Cms) apos administracdo oral de doses Unicas de 2 mg/kg de cloridrato de clomipramina
foram: 240 nmol/l para a clomipramina e 48 nmol/l para a desmetilclomipramina. A administracdo
repetida de Clomicalm provoca um ligeiro aumento nas concentragcGes plasmaticas, os racios de
acumulacdo apds administracdo oral duas vezes ao dia foram de 1.2 para a clomipramina e 1.6 para a
desmetilclomipramina, atingindo-se um nivel estavel ao fim de 3 dias. No nivel estavel a relacdo entre
as concentracdes plasmaticas de clomipramina e de desmetilclomipramina foram de aproximadamente
3:1. A administracdo de Clomicalm com a alimentacdo originou um ligeiro aumento dos valores
plasméaticos AUC para a clomipramina (25%) e para a desmetilclomipramina (8%) comparativamente
com os valores obtidos com cdes em jejum. A clomipramima apresenta uma taxa elevada de ligacdo as
proteinas plasmaticas (>97%) em cdes. A clomipramina e os seus metabolitos sdo rapidamente
distribuidos pelo corpo em ratinhos, coelhos e ratos atingindo concentragcdes elevadas nos 6rgédos e
nos tecidos (incluindo os pulmdes, coracdo e cérebro) e concentragdes reduzidas no sangue. Em caes,
0 volume de distribuicédo de 3.8 I/kg.

A principal via de biotransformagdo da clomipramina é a desmetilacdo em desmetilclomipramina.
Existem igualmente outros metabolitos polares. A semi-vida de eliminacdo t'2, apds administracdo
endovenosa de cloridrato de clomipramina a cées, foi de 6.4 horas para a clomipramina e de 3.6 horas
para a desmetilclomipramina. Nos cées, a principal via de excrecdo é biliar (>80%) e a restante
urinéria.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

Celulose microcristalina

Aroma artificial de carne

Crospovidona

Povidona

Silica anidra coloidal

Estereato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) de tampa com proteccdo para criancas e selo
inviolavel, contendo 30 comprimidos e uma saqueta de gel de silica secante, embalado em caixa de

cartao.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizagcdo desses medicamentos



O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

léere avenue — 2065 m— LID

06516 Carros

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/98/007/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 1 Abril 1998

Data da Gltima renovacéo: 10 Abril 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


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

ANEXO I
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Franca

B. CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICAGCAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Né&o aplicavel.

CONDICOES OU RESTRIGCOES RELATIVAS AO USO SEGURO E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Né&o aplicavel.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clomicalm 5 mg comprimidos para caes
Clomicalm 20 mg comprimidos para cdes
Clomicalm 80 mg comprimidos para cades

Cloridrato de clomipramina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cloridrato de clomipramina 5 mg (equivalente a 4,5 mg de clomipramina)
Cloridrato de clomipramina 20 mg (equivalente a 17.9 mg de clomipramina)
Cloridrato de clomipramina 80 mg (equivalente a 71.7 mg de clomipramina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos

5, ESPECIES-ALVO

Cées

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administragéo oral.

Clomicalm deve ser administrado na dose de 1-2 mg/kg duas vezes ao dia, de forma a obter uma dose
diéria de 2-4 mg/kg de acordo com a seguinte tabela:

Peso vivo | Clomicalm 5 mg
1,25-2,5 kg Y comprimido
>2,5-5Kkg 1 comprimido
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Peso vivo Clomicalm 5 mg
>5 -10kg Y comprimido
> 10-20 kg 1 comprimido
Peso vivo Clomicalm 5 mg
>20-40kg Y comprimido
> 40-80 kg 1 comprimido

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Deve ser administrado sob vigilancia médico-veterinaria. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano }

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem original.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas. A ingestdo acidental pode ser nefasta.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC
lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
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Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clomicalm 5 mg comprimidos para cées
Clomicalm 20 mg comprimidos para cées
Clomicalm 80 mg comprimidos para cées

Cloridrato de clomipramina

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

5 mg de Cloridrato de clomipramina (equivalente a 4,5 mg clomipramina)
20 mg de Cloridrato de clomipramina (equivalente a 17,0 mg clomipramina)
80 mg de Cloridrato de clomipramina (equivalente a 71,7 mg clomipramina)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

30 comprimidos

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
1-2 mg de clomipramina / kg de peso vivo duas vezes ao dia:

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lot> {nUmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano }
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8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

15




B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Clomicalm 5 mg comprimidos para cées
Clomicalm 20 mg comprimidos para cées
Clomicalm 80 mg comprimidos para cées

@ NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m— LID

06516 Carros

Franca

2l NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Clomicalm 5 mg comprimidos para cées
Clomicalm 20 mg comprimidos para cées
Clomicalm 80 mg comprimidos para cées

Cloridrato de clomipramina

8] DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
5 mg de Cloridrato de clomipramina (equivalente a 4,5 mg clomipramina)
20 mg de Cloridrato de clomipramina  (equivalente a 17,9 mg clomipramina)
80 mg de Cloridrato de clomipramina  (equivalente a 71,7 mg clomipramina)

Comprimidos de 5 mg: cinzento-acastanhado, ovais-oblongos, divisiveis. Ranhurado de ambos lados.

Comprimidos de 20 mg: cinzento-acastanhado, ovais-oblongos, divisiveis. Num dos lados contém a
inscri¢ao “C/G”, no outro “G/N” e ranhurado de ambos lados.

Comprimidos de 80 mg: cinzento-acastanhado, ovais-oblongos, divisiveis. Num dos lados contém a
inscri¢do “I/I”, no outro numa inscri¢ao ¢ ranhurado de ambos lados.

4@ INDICACAO (INDICACOES)

Como auxiliar no tratamento de distdrbios relacionados com a separacdo manifestados através de
destruicdo e eliminacdo desapropriada (defecacdo e mic¢do) e s associado a técnicas de modificacdo
comportamental.

Bl CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a clomipramina e a antidepressivos triciclicos.
N&o administrar cdes machos reprodutores.

Bl REACOES ADVERSAS
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Clomicalm pode provocar muito raramente vomitos, altera¢fes do apetite, letargia ou aumento das
enzimas hepaticas, que é reversivel quando se interrompe o tratamento. Foi reportada doenca
hepatobiliar, especialmente com condigdes pré-existentes, e administracdo concomitante de
substancias metabolizadas no sistema hepético. Os vomitos podem ser evitados se o Clomicalm for
administrado com uma pequena quantidade de comida.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, , ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

#  ESPECIES-ALVO

Caes

B8l DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Clomicalm deve ser administrado na dose de 1-2 mg/kg duas vezes ao dia, de forma a obter uma dose
diéria de 2-4 mg/kg de acordo com a seguinte tabela:

Peso do cdo

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

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

Y comprimido
1 comprimido

>5-10 kg
>10 - 20 kg

Y comprimido
1 comprimido

>20 - 40 kg
>40 - 80 kg

Y comprimido
1 comprimido

Clomicalm pode ser administrado por via oral com ou sem alimentos.

8l INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Em ensaios clinicos, um tratamento de 2-3 meses com Clomicalm, associado a técnicas de
modificacdo comportamental, foi suficiente para controlar os sintomas de distarbios relacionados com
a separacdo. Nalguns casos havera necessidade de prolongar o tratamento. Nos casos onde ndo se
observem melhorias ao fim de dois meses, o tratamento com Clomicalm deve ser interrompido.

0 INTERVALO(S)DE SEGURANCA

N&o aplicavel

#ll PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar na embalagem de origem. Manter fora da vista e do alcance das criangas porque a ingestdo
acidental pode ser nefasta. N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade que é indicado no roétulo
depois de EXP.

#. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Recomenda-se a administragdo cuidadosa de Clomicalm a cdes com disfuncdes cardiovasculares ou
epilepsia e s6 apds analise da relagdo risco/beneficio. Devido a suas propriedades potencialmente
anticolinérgicas, Clomicalm deve igualmente ser utilizado com precau¢do em cdes com glaucoma de
angulo fechado, reduzida motilidade gastrintestinal ou retenc&o urinéria. Clomicalm deve ser utilizado
sob vigilancia veterinaria.

A eficécia e a seguranga do Clomicalm ndo foram determinadas em cées com peso inferior a 1,25 kg
ou com menos de 6 meses de idade.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em criangas, a ingestéo acidental deve ser considerada grave. N&o existe antidoto especifico. Em caso
de ingestdo acidental procurar um médico imediatamente e mostrar-lhe o rétulo. A sobredosagem em
humanos produz efeitos anticolinérgicos apesar de os sistemas nervoso central e cardiovascular
também poderem serem afectados. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a clomipramina
devem administrar o produto com precaucao.

Gestacdo e lactagédo

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cadelas durante a gestagdo e
lactagdo. Ensaios de laboratério com ratos e ratinhos demonstraram evidéncia de efeitos
embriotoxicos.

InteragGes medicamentosas e outras formas de interacdo

As recomendagdes sobre a interacgdo do Clomicalm com outros medicamentos baseiam-se em ensaios
com outras espécies animais. Clomicalm pode aumentar os efeitos da droga anti-arritmica quinidina,
de agentes anticolinérgicos (ex.: atropina) de outras drogas com ac¢do sobre 0 SNC (ex.: barbitaricos,
benzodiazepinas, anestésicos gerais, neurolépticos), de simpatomiméticos (ex.: adrenalina) e
derivados cumarinicos. Néo se recomenda a administracdo de Clomicalm em combinagdo com, ou no
periodo de 2 semanas antes ou apo6s, tratamento com inibidores da monoaminoxidase. A
administracdo simultdnea com cimetidina pode induzir o aumento dos niveis plasmaticos de
clomipramina. Os niveis plasméaticos de certas drogas anti-epiléticas, tais como fenitoina e
carbamazepina podem ser aumentados pela coadministracdo de Clomicalm.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Com uma sobredosagem com 20mg/kg de Clomicalm (5 vezes a dose maxima terapéutica)
observaram-se bradicardia e arritmias (bloqueio do nddulo atrioventricular extra-sistole ventricular)
durante cerca de 12 horas ap6s a administragdo. A sobredosagem com 40 mg/kg (20 vezes a dose
recomendada) de Clomicalm provocou postura encurvada, tremores, dilatacdo do abdémen e
decréscimo de actividade em cédes. Doses mais elevadas (500 mg/kg ou seja 250 vezes a dose
recomendada) provocaram, vomito, defecacdo, olhos morticos, tremuras e prostracdo. Doses ainda
mais elevadas (725 mg/kg) provocaram, para além disto, convulsdes e morte.

88 PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
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14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informac6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu

15. OUTRAS INFORMACOES

Para uso veterinario.
Apresentagdo: 30 comprimidos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do

titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsanka boarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Opanuus

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

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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