I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clomicalm 5 mg tabletta kutyaknak

Clomicalm 20 mg tabletta kutyaknak

Clomicalm 80 mg tabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes tabletta tartalmaz:

Hatoanyag:

Klomipramin-hidroklorid 5 mg (megfelel 4,5 mg klomipraminnak)
Klomipramin-hidroklorid 20 mg (megfelel 17,9 mg klomipraminnak)
Klomipramin-hidroklorid 80 mg (megfelel 71,7 mg klomipraminnak)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Lakt6z monohidrat

Mikrokristalyos cellul6z

Mesterséges hus izesités

Kroszpovidon

Povidon

Vizmentes kolloid szilikagél

Magnézium sztearat

5 mg-os tabletta: barnas-sziirke, nytjtott ovalis, oszthatd. Mindkét oldalan bevagassal..

20 mg-os tabletta: barnas-sziirke, nyujtott ovalis, oszthat6. Egyik oldalan ‘C/G’, a masikon ‘G/N’
benyomattal és mindkét oldalan bevagassal.

80 mg-os tabletta: barnas-sziirke, nyujtott ovalis, oszthatd. Egyik oldalan ‘I/I” benyomattal, a masik
oldalan nincs benyomat és mindkét oldalan bevagassal.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A szeparacios szorongashoz kapcsolodo rendellenességek kezelésében segit, melyek kutyaknal
rongalasban, rendellenes tiritésben (bélsar és vizelet) nyilvanulnak meg, €s csak viselkedést modosito
technikakkal kombinaltan alkalmazhato.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal, barmely segédanyaggal, illetve az azonos csaladba tartozo
triciklusos antidepresszansokkal szembeni talérzékenység esetén.
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Tenyészkanok kezelésére nem alkalmazhato.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysaga €és artalmatlansdga nem igazolt a 1,25 kg alatti vagy
6 honapos kor alatti kutyakon.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Kardiovaszkularis diszfunkci6 vagy epilepszia esetén az allatgydgyaszati készitmény ovatos adagolasa
csak a kockazat/elony arany mérlegelése utan javasolt. A potencialis antikolinerg sajatossaga miatt az
allatgyogyaszati készitmény szintén 6vatosan adagolando olyan kutyaknal, melyeknél csokkent a
gyomor-bél miikddés, (sziik zug) glaukdmajuk van, vagy vizelet visszatartast mutatnak. Az
allatgyogyaszati készitmény csak allatorvosi feliigyelet mellett alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Gyermekeknél a véletlen lenyelés stilyos balesetnek tekintendd. Specialis antidotum nem létezik.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Emberi tiladagolas antikolinerg hatast mutat de a kozponti idegrendszer és a
sziv-érrendszer is érintett lehet. Klomipramin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyodgyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges dvintézkedések

Nem értelmezhetd
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

. 4 4 1)2 ’
Nagyon ritka Hényas'*, Hasmenés

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Etvagyzavar?, Letargia?
Emelkedett majenzimszint?
Gorcsroham, Pupillatagulat®

Agresszid

Nem meghatarozott gyakorisag Hepato-biliaris betegség’
(a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithato meg):

! Visszaszorithato, ha az allatgyogyaszati készitményt kis mennyiségli étellel egyiitt adjak be.
2 Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasinak abbahagyasaval visszafordithato.

3 Kiilonosen korabban is fennallo betegség és a majon keresztiil metabolizalodo
gyogyszerkészitmények egyidejli alkalmazasa esetén.

4 Tuladagolast kovetden is megfigyelhetd.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.



3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Vemhesség:
Laboratoriumi allatkisérletek soran egérben és patkanyban embriotoxikus hatast mutatott.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas

Az éllatgyogyaszati készitmény €s mas gyogyszerkészitmények kdlcsonhatasara vonatkozo
ajanlasokat nem kutyakon, hanem mas allatfajokon végzett tanulmanyok alapjan adtak meg. Az
allatgyogyaszati készitmény novelheti az anti-aritmids quinidin készitmények, az antikolinerg szerek
(pl. atropin), mas kozponti idegrendszerre (KIR) hatokészitmények (pl. barbituratok, benzodiazepinek,
altalanos anesztetikumok, neuroleptikumok), szimpatomimetikumok (pl. adrenalin) és kumarin
szarmazékok hatasat. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt kombinacioban, vagy
2 héttel a monoamid-oxidaz (MAO) gatlokkal tortént alkalmazédson beliil. Cimetidinnel tortént
egyideji alkalmazaskor a klomipramin plazma szintje emelkedhet. Bizonyos antiepileptikumok,
ugymint fenitoin és karbamazepin plazmaszintje emelkedhet az allatgyogyaszati készitménnyel
torténd egylittes adagolaskor.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Széajon at torténd alkalmazas.

Az allatgyogyaszati készitmény szajon at alkalmazando 1-2 mg/kg klomipramin adagban naponta
kétszer, hogy a napi 2—4 mg/kg teljes napi adagot elérjiik a kovetkezd tablazatnak megfelelGen.

Adagolas/alkalmazas

Testtomeg Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg ' tabletta

>2,5-5kg 1 tabletta

>5-10kg V5 tabletta
>10-20 kg 1 tabletta
>20-40 kg Y tabletta
> 40-80 kg 1 tabletta

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.

Az allatgyogyaszati készitmény szajon at adhato taplalékkal vagy taplalék nélkiil.

Klinikai kisérletekben az allatgyogyaszati készitmény 2—3 honapon at val6 adagolasa a viselkedést
modosito technikakkal kombinaltan alkalmazva elégséges volt az elkiilonitéssel kapcsolatos
rendellenes viselkedési tlinetek kezelésére. Néhany eset hosszabb kezelést igényelhet. Ha 2 honapos
kezelés utdn semmilyen javulas sem mutatkozik, az allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelést
fel kell fiiggeszteni.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az allatgyogyaszati készitmény 20 mg/kg-al (a maximalis terapias adag Gtszordse) torténo taladagolas
esetén mintegy 12 o6raval a kezelés utan bradikardia és aritmia (atrioventrikularis csomo blokkja és
ventrikularis extraszisztole) volt megfigyelhetd. Az allatgyogyészati készitmény 40 mg/kg (az ajanlott
adag husszorosa) tuladagolasa hatgorbitést, remegést, a has felduzzadasat és csokkentett aktivitast
valtott ki. Nagyobb adagok ( 500 mg/kg, azaz az ajanlott adag kétszazotvenszerese) hanyast,
bélsariiritést, szemlecsukast, remegést és apatiat okozott. Még magasabb adagok ( 725 mg/kg) az



elébb emlitetteteken tal, rangatdzashoz és elhullashoz vezettek. Az engedélyezést kdvetd tapasztalat:
egy alkalommal taladagolas esetén pupillatagulatrél (mydriasis) szamoltak be.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhet6.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNO6AAO4.
4.2 Farmakodinamia

A klomipramin széles hatasspektrummal rendelkezik mind a szerotonin (5-HT), mind a noradrenalin
ujrafelvételének blokkolasaban a neuronoknal. Ennél fogva szerotonin ujrafelvétel-gatlo és triciklusos
antidepresszans hatassal bir.

Az aktiv hatéanyagok in vivo klomipramin és ennek legfébb metabolitja, a dezmetil-klomipramin. Mind
a klomipramin, mind a dezmetil-klomipramin hozzajarul az allatgyogyaszati készitmény hatasahoz: a
klomipramin hatékony és szelektiv 5-HT ujrafelvétel-gatld, mig a dezmetil-klomipramin hatékony ¢€s
szelektiv nor-adrenalin Gjrafelvétel-gatlo. A klomipramin hatasmechanizmusanak elve az 5-HT ¢és a
noradrenalin hatdsanak potencidlasa az agyban megakadalyozva a neuronoknal torténd Gjrafelvételiiket.
Ezen tilmenden a klomipramin antikolinerg hatassal is rendelkezik, antagonizalva a kolinerg muszkarin
receptorokkal.

4.3 Farmakokinetika

A klomipramin jol felszivodik (> 80%) a gyomor-bélcsatornabol kutyaknal, ha szajon at adagoljuk, de
a szisztémas biologiai hasznosulasa a klomipraminnak és a dezmetil-klomipraminnak csak 22-26% a
majban az elsd athaladasnal torténd erdteljes metabolizmusnak készonhetden. A plazma csucskoncent-
raciok gyorsan kialakulnak (megkozelitéleg 1,5-2,5 ora) klomipramin és dezmetil-klomipramin
esetében. A maximalis plazma koncentracid (Cpmax) klomipramin-hidroklorid szajon at tortént 2 mg/kg
egyszeri adagja utan: 240 nmol/l1 klomipramin €s 48 nmol/l dezmetil-klomipramin. Az
allatgyogyaszati készitmény ismételt adagolasa mérsékelt plazma koncentracié novekedést okoz, az
akkumulacids arany napi kétszeri beadas mellett 1,2 klomipramin és 1,6 dezmetil-klomipramin
esetében. Stabil allapot 3 napon beliil volt elérhetd. A egyensulyi allapot bealltakor a plazma
klomipramin és dezmetil-klomipramin koncentraci6 aranya kozel 3:1 volt. Az allatgydgyaszati
készitmény taplalékkal torténd beadasa esetén a plazma mérsékelten magasabb AUC értékeket mutat
klomipraminra (25%) és dezmetil-klomipraminra (8%), mint éheztetett kutyaknal. A klomipramin
erdteljesen kotddik a plazmaproteinekhez (> 97%) kutyakban. A klomipramin és metabolitjai gyorsan
eloszlanak a testben egérnél, nytlnal és patkanynal, magas koncentraciot érve el a szervekben és
szovetekben (beleértve a tiidot, szivet és agyvelot) és alacsony koncentracid marad csak a vérben.
demetilalas dezmetil-klomipraminna. Egyéb polaris metabolitok szintén léteznek. Az eliminalodas
felezési ideje (t12) vénasan beadott klomipramin esetén kutyaban 6,4 6ra klomipraminra és 3,6 ora
dezmetil-klomipraminra nézve. A kiliriilés f6 Gitvonala kutyaban az epén keresztiil vezet (> 80%) mig
a maradék a vizelettel tiriil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhaté: 4 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti tartalyban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

HDPE flakon gyerekbiztos zarral és tomitogytiriivel, mely 30 tablettat tartalmaz €s egy szilikagél
szarito zacskot, mely egy szarito szelencébe van csomagolva.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/007/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1998. aprilis 1.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clomicalm 5 mg tabletta
Clomicalm 20 mg tabletta
Clomicalm 80 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

5 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 4,5 mg klomipraminnak)
20 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 17,9 mg klomipraminnak)
80 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 71,7 mg klomipraminnak)

3. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta.

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti tartalyban tarolando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

1"



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clomicalm

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

| 3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Clomicalm 5 mg tabletta kutydknak

Clomicalm 20 mg tabletta kutyaknak

Clomicalm 80 mg tabletta kutyaknak

2. Osszetétel

Az egyes tablettak tartalma:

Hatéanyag:

Klomipramin-hidroklorid 5 mg (megfelel 4,5 mg klomipraminnak)
Klomipramin-hidroklorid 20 mg (megfelel 17,9 mg klomipraminnak)
Klomipramin-hidroklorid 80 mg (megfelel 71,7 mg klomipraminnak)

5 mg-os tabletta: barnés-sziirke, nytjtott ovalis, oszthato. Mindkét oldalan bevagassal.

20 mg-os tabletta: barnas-sziirke, nytjtott ovalis, oszthato. Egyik oldalan ‘C/G’, a masikon ‘G/N’
benyomattal és mindkét oldalan bevéagassal.

80 mg-os tabletta: barnas-sziirke, nyujtott ovalis, oszthatd. Egyik oldalan ‘I/I”’ benyomattal, a masik
oldalan nincs benyomat és mindkét oldalan bevagassal.
3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

A szeparacios szorongashoz kapcsolodoé rendellenességek kezelésében segit kutyaknal, melyek
rongalasban, rendellenes iiritésben (bélsar és vizelet) nyilvanulnak meg, és csak viselkedést modositd
technikakkal kombinaltan alkalmazhato.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatdéanyaggal, barmely segédanyaggal, illetve az azonos csaladba tartozo
triciklusos antidepresszansokkal szembeni talérzékenység esetén.

Tenyészkanok kezelésére nem alkalmazhato.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és artalmatlansagat nem igazoltak 1,25 kg alatti vagy
6 honapos kor alatti kutyakon.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
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Kardiovaszkularis diszfunkci6 vagy epilepszia esetén az allatgydgyaszati készitmény ovatos adagolasa
csak a kockazat/elony arany mérlegelése utan javasolt kutyaknal. A potencialis antikolinerg
sajatossaga miatt az allatgyogyaszati készitmény szintén 6vatosan adagolandoé olyan kutyaknal,
melyeknél csokkent a gyomor-bél mozgas, (sziik zug) glaukomajuk van, vagy vizelet visszatartast
mutatnak. Az allatgyogyaszati készitmény csak allatorvosi feliigyelet mellett alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Gyermekeknél a véletlen lenyelés stilyos balesetnek tekintendd. Specialis antidotum nem 1étezik.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Emberi tiiladagolas antikolinerg hatast mutat, de a kozponti idegrendszer €s a
sziv-érrendszer is érintett lehet. Klomipraminra ismerten tilérzékeny emberek az allatgyogyaszati
készitményt 6vatosan alkalmazzak.

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Laboratériumi kisérletek soran egérben és patkanyban embriotoxikus hatast mutatott.

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az allatgyogyaszati készitmény és mas gyogyszerkészitmények kolcsonhatasara vonatkozo
ajanlasokat nem kutydkon, hanem mas éllatfajokon végzett tanulmanyok alapjan adtak meg. Az
allatgyogyaszati készitmény novelheti az anti-aritmids quinidin készitmények, az antikolinerg szerek
(pl. atropin), mas kézponti idegrendszerre (KIR) hatokészitmények (pl. barbituratok, benzodiazepinek,
altalanos anesztetikumok, neuroleptikumok), szimpatomimetikumok (pl. adrenalin) és kumarin
szarmazékok hatasat. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt kombinacidban, vagy
2 héttel a monoamid-oxidaz (MAO) gatlokkal tortént alkalmazédson beliil. Cimetidinnel tortént
egyideji alkalmazaskor a klomipramin plazma szintje emelkedhet. Bizonyos antiepileptikumok,
ugymint fenitoin és karbamazepin plazmaszintje emelkedhet az allatgyogyészati készitménnyel
torténd egylittes adagolaskor.

Tuladagolas:

Az allatgyogyaszati készitmény 20 mg/kg-al (a maximalis terapias adag Gtszorose) torténd taladagolas
esetén mintegy 12 oraval a kezelés utan bradikardia és aritmia (atrioventrikularis csomo blokkja és
ventrikularis extraszisztole) volt megfigyelhetd. Az allatgyogyaszati készitmény 40 mg/kg (az ajanlott
adag husszorosa) tuladagolasa hatgorbitést, remegést, a has felduzzadasat és csokkentett aktivitast
valtott ki. Nagyobb adagok (500 mg/kg, azaz az ajanlott adag kétszazotvenszerese) hanyast,
bélsartiritést, szemlecsukast, remegést €s apatiat okozott. Még magasabb adagok (725 mg/kg) az elobb
emlitetteteken tul, rangat6zashoz €s elhullashoz vezettek. Az engedélyezést koveto tapasztalat: egy
alkalommal tGladagolas esetén mydriasis-rol (pupillatagulatrol) szamoltak be.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Hényas'?, Hasmenés

Etvagyzavar’, Letargia®

Emelkedett majenzimszint?
Gorcsroham, Mydriasis (Pupillatagulat)*
Agresszid
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Nem meghatarozott gyakorisag (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg):

Hepato-biliris betegség’

' Visszaszorithatd, ha az allatgyogyaszati készitményt kis mennyiségii étellel egyiitt adjak be.
? Az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazasanak abbahagyasaval visszafordithato.
3Kiilondsen korabban is fennalld betegség és a majon keresztiil metabolizalodo
gyogyszerkészitmények egyidejli alkalmazasa esetén.

*Tuladagolas esetén is megfigyelhetd.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas.

Az allatgyogyaszati készitmény szajon at alkalmazando 1-2 mg/kg klomipramin adagban naponta
kétszerL, hogy a napi 2—4 mg/kg teljes napi adagot elérjiik a kovetkezo tablazatnak megfelelGen.

Testtomeg

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

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

5 tabletta
1 tabletta

>5-10 kg
>10-20 kg

5 tabletta
1 tabletta

>20-40 kg
> 40-80 kg

V5 tabletta
1 tabletta

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfeleléen kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Az éllatgyogyaszati készitmény adhato taplalékkal vagy taplalék nélkiil.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Klinikai kisérletekben az allatgyogyaszati készitmény 2—3 honapon at valo adagolasa a viselkedést
modosito technikakkal kombinaltan alkalmazva elégséges volt az elkiilonitéssel kapcsolatos
rendellenes viselkedési tlinetek kezelésére. Néhany eset hosszabb kezelést igényelhet. Ha 2 honapos
kezelés utan semmilyen javulas sem mutatkozik, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelést
fel kell fiiggeszteni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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Az eredeti tartalyban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,/Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/98/007/001-003

30 tablettat tartalmazo flakon kartondobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartod:

VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

phv@yvirbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Peny6auka buarapus
VIRBAC

14 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 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

EALdda

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

14452, Metopopemon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 34 93 470 79 40

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-1055 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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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


mailto:virbac@virbac.dk

France

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

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatln 2,

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

14452, Metopopewmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

Romania

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1¥ avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez
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