I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Clomicalm 5 mg tabletes suniem

Clomicalm 20 mg tabletes suniem
Clomicalm 80 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Klomipramina hidrohlorids 5 mg (atbilst 4,5 mg klomipramina)
Klomipramina hidrohlorids 20 mg (atbilst 17,9 mg klomipramina)
Klomipramina hidrohlorids 80 mg (atbilst 71,7 mg klomipramina)
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Galas aromatizetajs, maksligais

Krospovidons

Povidons

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens

Magnija stearats

5 mg tablete: briingani peléka, ovali iegarena, dalama. Iespiestas rievas abas puses.

20 mg tablete: briingani peléka, ovali iegarena, dalama. Viena pusg iespiesti burti ‘C/G’, otra - ‘G/N’
un rievas abas puses.

80 mg tablete: bringani peleka, ovali iegarena, dalama. Viena pus€ iespiesti burti ‘I/I’, otra - nav
iespiests un rievas abas puses.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ka paliglidzeklis ar atSkirtibu saistitu trauc€jumu arsteésanai - suniem, kas izpauzas ka destruktiva
uzvediba un neatbilstoSa nokartosanas (defekacija un urinacija), un tikai kombinacija ar uzvedibas

korekcijas metodeém.

3.3. Kontrindikacijas



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret jebkuru no paligvielam vai
saistitajiem tricikliskajiem antidepresantiem.
Nelietot virieSu kartas vaislas suniem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav noteikts $o veterinaro zalu iedarbigums un droSums suniem ar kermena svaru lidz 1,25 kg vai
jaunakiem par seSu ménesSu vecumu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Veterinaras zales ieteicams lietot piesardzigi suniem ar kardiovaskularo disfunkciju vai epilepsiju, un
tikai péc ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Veterinaro zalu spécigo antiholinergisko ipasibu
del, tas jalieto uzmanigi ar1 suniem ar Saura lenka glaukomu, samazinatu gremosanas trakta
peristaltiku vai urina aizturi. Veterinaras zales ir jalieto veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Bérniem nejausa noriSana ir jauzskata par nopietnu. Specifiska antidota nav. Ja notikusi nejausa
norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. PardozeSana cilvékiem var izsaukt antiholinergiskus efektus, bet ari var tikt skarta
centrala nervu sistéma un sirds-asinsrites sist€éma. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
klomipraminu jaievada §1s veterinaras zales piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Vemsana'?, diareja
(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Estgribas traucgjumi’, letargija’
Aknu fermentu [Tmena paaugstinasanas’
Konvulsijas, midriaze*
Agresija
Nenoteikts biezums Aknu un Zultscelu darbibas traucgjumi?
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

!'Var samazinat, veterinaras zales lietojot kopa ar nelielu daudzumu baribas.

? Atgriezeniska péc veterinaro zalu lietoSanas partraukSanas.

3 Tpasi gadijumos ar ieprieks esoSu patologiju, ka ar vienlaicigi lietojot zales, kuru metabolisms
notiek caur aknu sisteému.

*Var novérot arT péc pardozesanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam




parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nayv pieradits So veterinaro zalu droSums grusnibas un laktacijas laika.

Griisniba:
Laboratoriskajos pétijumos pelém un zurkam tika konstatéta embriotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Rekomendacijas par veterinaro zalu mijiedarbibu ar citam zalém ir iegiitas no pétjjumiem ar citam
sugam, nevis suniem. Veterinaras zales var potencét antiaritmisko zalu hinidina, antiholinergisko
lidzeklu (piem&ram, atropina), citu centralo nervu sist€mu (CNS) ietekm&joso zalu (piemeram,
barbituratu, benzodiazepinu, vispargjas anesteézijas lidzeklu, neiroleptiku), simpatomimetisko
(pieméram, adrenalina) un kumarina atvasinajumu darbibu. Veterinaras zales neiesaka lietot
kombinacija vai atrak ka 2 ned€las péc arstéSanas ar monoamina oksidazes inhibitoriem. Vienlaiciga
cimetadina lietoSana var izsaukt paaugstinatu klomipramina [imeni plazma. Vienlaiciga veterinaro
zalu lietoSana var palielinat dazu pretepileptisko zalu, tadu ka fenitoins un karbamazepins,
koncentraciju plazma.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Veterinaras zales jalieto iekskigi deva 1-2 mg/kg klomipramina divas reizes diena, lai kop€ja dienas
deva butu 2-4 mg/kg, saskana ar turpmako tabulu:

Deva viena ievadi$anas reizé
Kermena svars Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5 kg V5 tablete
>25-5kg 1 tablete
>5-10kg Y5 tablete
>10-20 kg 1 tablete
> 20-40 kg Y5 tablete
> 40-80 kg 1 tablete

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Veterinaras zales var lietot iekskigi kopa ar baribu vai bez tas.

Kliniskajos petijumos 2—3 ménesu veterinaro zalu terapijas kurss kombinacija ar uzvedibas korekcijas
metod&m bija pietiekoss, lai kontrol&tu ar atSkirtibu saistito trauc€jumu simptomus. Dazos gadijumos
var biit nepiecieSama ilgaka arst€Sana. Ja 2 ménesu laika nenoveéro uzlabojumu, veterinaro zalu
lietoSana ir japartrauc.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgjot veterinaras zales ar devu 20 mg/kg (5 reizes parsniedz maksimalo arstniecisko devu),
apméram péc 12 stundam tika noverota bradikardija un aritmijas (atrioventrikulara mezgla blokadi un
sirds kambaru papildu sitienus). Pardozg&jot veterinaras zales ar devu 40 mg/kg (20 reizes parsniedz
maksimalo arstniecisko devu), suniem tika noveérota sakumpusa poza, tremors, palielinats védera



apjoms un samazinata aktivitate. Lielakas devas (500 mg/kg, t. i. 250 reizes parsniedz rekomendéto
devu) izraistja vemsanu, defekaciju, iekritusas acis, tricéSanu un mieru. V&l augstakas devas

(725 mg/kg) papildus tam izraisija konvulsijas un navi. P&cregistracijas pieredze: zinots par midriazi
pardozgjot.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12 lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO6AA04.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Klomipraminam piemit plasa spektra serotonina (5-HT) un noradrenalina neironalas
atpakalsaistiSanas blokgjosa darbiba, tapéc tam piemit serotonina atpakalsaistiSanas inhibitora un
tricikliska antidepresanta 1paSibas.

Aktivie komponenti in vivo ir klomipramins un ta galvenais metabolits, desmetilklomipramins.
Veterinaro zalu iedarbibu nodrosina gan klomipramins, gan desmetilklomipramins: klomipramins ir
spécigs un selektivs 5-HT atpakalsaistiSanas inhibitors, kamér desmetilklomipramins ir spécigs un
selektivs noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitors. Klomipramina darbibas mehanisms ir 5-HT un
noradrenalina darbibas potencéSana smadzenés, kavejot to neironalo atpakalsaistiSanos. Turklat,
klomipraminam piemit antiholinergisks efekts, antagonistiski darbojoties uz M holinoreceptoriem.

4.3. Farmakokinetiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas suniem klomipramins tiek labi absorbéts (> 80 %) no gremoSanas trakta, bet
vispargja klomipramina un desmetilklomipramina izmantojamiba ir 22-26 % plasa metabolisma dgl,
pirmoreiz nonakot aknas. Augstaka klomipramina un desmetilklomipramina koncentracija plazma tiek
sasniegta atri (apmeram 1,5-2,5 stundu laika). P&c vienas klomipramina hidrohlorida devas 2 mg/kg
iekskigas ievadiSanas maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija: 240 nmol/l klomipramina un

48 nmol/l desmetilklomipramina. Atkartota veterinaro zalu ievadiSana nedaudz paaugstina
koncentraciju plazma, uzkrasanas attieciba péc iekSkigas ievadiSanas divreiz diena bija

1,2 klomipraminam un 1,6 desmetilklomipraminam, pastavigo koncentraciju sasniedzot 3 dienas.
Pastavigas koncentracijas perioda klomipramina attieciba pret desmetilklomipraminu plazma ir
apméram 3:1. Veterinaro zalu lietoSana kopa ar baribu nodroSina augstaku klomipramina (25 %) un
desmetilklompramina (8 %) koncentraciju plazma, salidzinot ar lietoSanu badinatiem suniem. Suniem
klomipramins plasi saistas ar plazmas olbaltumvielam (> 97 %). Pelém, truSiem un zurkam
klomipramins un ta metaboliti atri izplatas organisma, sasniedzot augstu koncentraciju organos un
audos (ieskaitot plauSas, sirdi un smadzenes) un zemas koncentracijas paliekot asinis. Suniem
izplatiSanas apjoms (VD) ir 3,8 I/kg. Galvenais klomipramina biotransformacijas cels ir demetilacija
par desmetilklomipraminu. Eksist€ arT papildu polarie metaboliti. Eliminacijas pusperiods ti» péc
intravenozas klomipramina hidrohlorida ievadiSanas suniem ir 6,4 stundas klomipraminam un

3,6 stundas desmetilklomipraminam. Galvenais izvadiSanas cels ir ar zulti (> 80 %), pargjais tiek
izvadits ar urinu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 4 gadi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu HDPE pudeli ar berniem neattaisamu vacinu un ciesi noslédzosu disku, kas
satur 30 tabletes un vienu mitrumu absorbg&josu silicija g€la maisinu.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shé€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/98/007/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/04/1998

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clomicalm 5 mg tabletes
Clomicalm 20 mg tabletes
Clomicalm 80 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

5 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 4,5 mg klomipramina)
20 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 17,9 mg klomipramina)
80 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 71,7 mg klomipramina)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 tabletes.

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clomicalm

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Clomicalm 5 mg tabletes suniem

Clomicalm 20 mg tabletes suniem

Clomicalm 80 mg tabletes suniem

P2 Sastavs

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Klomipramina hidrohlorids 5 mg (atbilst 4,5 mg klomipramina)
Klomipramina hidrohlorids 20 mg (atbilst 17,9 mg klomipramina)
Klomipramina hidrohlorids 80 mg (atbilst 71,7 mg klomipramina)

5 mg tablete: briingani peléka, ovali iegarena, dalama. lespiestas rievas abas puses.

20 mg tablete: brungani pel€ka, ovali iegarena, dalama. Viena pus€ iespiesti burti ‘C/G’, otra - ‘G/N’
un rievas abas puses.

80 mg tablete: bringani peléka, ovali iegarena, dalama. Viena pus€ iespiesti burti ‘I/I’, otra - nav
iespiests un rievas abas puses.
3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ka paliglidzeklis ar atSkirtibu saistitu traucgjumu arstésanai - suniem, kas izpauzas ka destruktiva
uzvediba un neatbilstoSa nokartosanas (defekacija un urinacija), un tikai kombinacija ar uzvedibas
korekcijas metodem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret jebkuru no paligvielam vai
saistitajiem tricikliskajiem antidepresantiem.

Nelietot virieSu kartas vaislas suniem.

6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nav noteikts So veterinaro zalu iedarbigums un droSums suniem ar kermena svaru lidz 1,25 kg vai
jaunakiem par seSu ménesu vecumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:
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Veterinaras zales ieteicams lietot piesardzigi suniem ar kardiovaskularo disfunkeiju vai epilepsiju, un
tikai péc ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Veterinaro zalu spécigo antiholinergisko ipasibu
del, tas jalieto uzmanigi ar1 suniem ar Saura lenka glaukomu, samazinatu gremosanas trakta
peristaltiku vai urina aizturi. Veterinaras zales ir jalieto veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Bérniem nejausa noriSana ir jauzskata par nopietnu. Specifiska antidota nav. Ja notikusi nejausa
norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. PardozéSana cilvékiem var izsaukt antiholinergiskus efektus, bet ari var tikt skarta
art centrala nervu sistéma un sirds un asinsrites sistéma. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
klomipraminu jaievada §1s veterinaras zales piesardzigi.

Griasniba un laktacija:

Nayv pieradits So veterinaro zalu droSums grusnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos p&tijumos pelém un zurkam tika konstatéta embriotoksiska iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Rekomendacijas par veterinaro zalu mijiedarbibu ar citam zaleém ir iegiitas no p&tjjumiem ar citam
sugam, nevis suniem. Veterinaras zales var potencét antiaritmisko zalu hinidina, antiholinergisko
lidzeklu (piem&ram, atropina), citu centralo nervu sistému (CNS) ietekmgjoSo zalu (piemeram,
barbituratu, benzodiazepinu, vispargjas anestézijas lidzeklu, neiroleptiku), simpatomimétisko
(pieméram, adrenalina) un kumarina atvasinajumu darbibu. Veterinaras zales neiesaka lietot
kombinacija vai atrak ka 2 ned€las péc arstéSanas ar monoamina oksidazes inhibitoriem. Vienlaiciga
cimetadina lietoSana var izsaukt paaugstinatu klomipramina limeni plazma. Vienlaiciga veterinaro
zalu lietoSana var palielinat dazu pretepileptisko zalu, tadu ka fenitoins un karbamazepins,
koncentraciju plazma.

Pardozésana:

Pardozgjot veterinaras zales ar devu 20 mg/kg (5 reizes parsniedz maksimalo arstniecisko devu),
apmé&ram péc 12 stundam tika novérota bradikardija un aritmijas (atrioventrikulara mezgla blokade un
sirds kambaru papildu sitieni). Pardozgjot veterinaras zales ar devu 40 mg/kg (20 reizes parsniedz
maksimalo arstniecisko devu), suniem tika noverota sakumpusa poza, tremors, palielinats védera
apjoms un samazinata aktivitate. Lielakas devas (500 mg/kg, t. i., 250 reizes parsniedz rekomendéto
devu) izraisija vemsanu, defekaciju, iekritusas acis, tricéSanu un mieru. V&l augstakas devas

(725 mg/kg) papildus tam izraisija konvulsijas un navi. P&cregistracijas pieredze: zinots par midriazi
(palielinatam acu zilit€ém) pardozgjot.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Vemsana!?, diareja

Estgribas traucgjumi’, letargija’

Aknu fermentu Iimena paaugstinasanas>
Konvulsijas, midridze (paplasinatas acu zilites)*
Agresija

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Aknu un zultscelu darbibas traucgjumi?
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!'Var samazinat, veterinaras zales lietojot kopa ar nelielu daudzumu baribas.

2 Atgriezeniska péc veterindro zalu lietoSanas partraukSanas.

3 Tpasi gadijumos ar ieprieks eso$u patologiju, ka arT vienlaicigi lietojot zales, kuru metabolisms
notiek caur aknu sisteému.

4Var novérot arl péc pardozejotsanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sist€mu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Veterinaras zales jalieto iekskigi deva 1-2 mg/kg klomipramina divas reizes diena, lai kopg&ja dienas
deva butu 2—4 mg/kg saskana ar turpmako tabulu:

Kermena svars

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

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

5 tablete
1 tablete

>5-10 kg
> 10-20 kg

Y tablete
1 tablete

>20-40 kg
> 40-80 kg

Y tablete
1 tablete

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespg&jas precizak.
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétus méraparatus.

Veterinaras zales var lietot iekskigi kopa ar baribu vai bez tas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Kliniskajos pétfjumos 2—3 ménesu veterinaro zalu terapijas kurss kombinacija ar uzvedibas korekcijas
metodém bija pietiekoss, lai kontrol&tu ar atSkirtibu saistito traucgjumu simptomus. Dazos gadijumos
var biit nepiecieSama ilgaka arste€Sana. Ja 2 ménesu laika nenoveéro uzlabojumu, veterinaro zalu
lietoSana ir japartrauc.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
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Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigdm veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/98/007/001-003

Kartona kaste ar 1 pudeli, kas satur 30 tabletes.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

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@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Peny0auka bbarapus
VIRBAC

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

Ten: +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, Metopdpemon

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
phv@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@virbac.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:phv@virbac.be
mailto:phv@virbac.nl

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.

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: +3902 4092 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.

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

TnA.: 430 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

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
fihaittavaikutukset@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

Lai iegiitu papildu informaciju par §m veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas

atlaujas turétaja viet&jo parstavi.
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