BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Clomicalm 5 mg tabletter til hunde

Clomicalm 20 mg tabletter til hunde
Clomicalm 80 mg tabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver Clomicalm tablet indeholder:

Aktivt stof :

Clomipramin hydrochlorid (clomipramin.hydrochlorid.) 5,00 mg (svarende til 4,5 mg clomipramin)
Clomipramin hydrochlorid (clomipramin.hydrochlorid.) 20,00 mg (svarende til 17,9 mg
clomipramin)

Clomipramin hydrochlorid (clomipramin.hydrochlorid.) 80,00 mg (svarende til 71,7 mg
clomipramin)

Hjeelpestof (Hjeelpestoffer):

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter

5 mg tabletter: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare. Delekaerv pa begge sider.

20 mg tabletter: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare. Den ene side har mearkning C/G, den anden G/N
og der er delekarv pa begge sider.

80 mg tabletter: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare. Den ene side har markning I/1, og der er delekaerv
pa begge sider.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Som en hjelp i behandlingen af hunde med separationsrelaterede problemer, som manifesterer sig ved
destruktiv adferd, ugnsket elimination (defeekation og urinering) og kun i kombination med
modificerende opdragelsesteknikker.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af erkendt overfglsomhed for clomipramin og lignende tricykliske
antidepressiva.

Bar ikke anvendes til avishanner.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Effektiviteten og sikkerheden af Clomicalm er ikke undersggt hos hunde med en legemsvagt under pa
mindre end 1,25 kg eller under 6 maneders alder.



4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Til hunde med nedsat hjertefunktion og epilepsi anbefales det at administrere Clomicalm med
forsigtighed, og kun efter at have vurderet ratio af risk-benefit. P4 grund af dets potentielle
anticholinerge egenskaber skal Clomicalm ogsd bruges med forsigtighed hos hunde med
sneevervinklet glaukom, nedsat gastrointestinal motilitet eller urin retention. Clomicalm bgr anvendes
under tilsyn af dyrlaege.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Hvis bgrn ved et uheld indtager preeparatet, skal dette betragtes med alvor. Der er ingen specifik
antidot. Hvis produktet er indtaget oralt, sgg straks leege og vis preeparatets etiket. Overdosering hos
mennesker medfgrer anticholinerge effekter, selv om CNS og det cardiovaskuleare system ogsa kan
blive pavirket. Folk med kendt overfglsomhed for clomipramin bgr administrere preeparatet med
forsigtighed.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Clomicalm kan i meget sjldne tilfelde forarsage opkastning, appetitendringer, letargi eller en
forhgjelse af lever enzymer, som er reversibel, nar behandlingen stoppes. Sygdomme i lever og
galdesystem har veeret rapporteret, specielt ved pra-eksisterende forhold og ved samtidig
administration af leegemidler, der metaboliseres via leveren. Opkastning kan reduceres ved
administration af Clomicalm med sma mangder foder.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)
Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
Sjeeldne (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Sikkerheden af det veterineermedicinske produkt er ikke undersegt i tever under dreegtighed og
laktation.

Dreegtighed:
Laboratoriestudier i mus og rotter viste tegn pa embryotoksisk effekt.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Anbefalinger vedrgrende interaktioner mellem Clomicalm og andre leegemidler stammer fra studier
med andre arter end hunde. Clomicalm kan potensere effekten af det anti-arrytmiske middel quinidin,
anticholinerge stoffer (f.eks. atropin), andre CNS-aktive stoffer (f.eks. barbiturater, benzodiazepiner,
anastetika, neuroleptika), sympatomimetika (f.eks. adrenalin) og coumarin derivater.

Det anbefales at undgad administration af Clomicalm i kombination med eller indenfor 2 uger efter
ophgr med behandling med monoamin-oxidaseheemmere. Samtidig administration af cimetidin kan
fare til gget plasmakoncentration af clomipramin. Plasmakoncentrationen af visse anti-epileptiske
leegemidler, s& som phenytoin og carbamazepin, kan stige ved samtidig administration af Clomicalm.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Clomicalm gives oralt i en doser pa 1-2 mg/kg clomipramin to gange dagligt med en total daglig dosis
pa 2-4 mg/kg svarende til nedenstaende tabel:



Dosis per indgift
Kropsveegt Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1.25-2.5kg Y tablet
>2.5-5Kkg 1 tablet
>5-10kg Y tablet
>10 - 20 kg 1 tablet
>20 - 40 kg Y tablet
>40 - 80 kg 1 tablet

Clomicalm kan gives med eller uden foder.

Kliniske afprgvninger har vist at 2-3 maneders behandling med Clomicalm i kombination med
modificerende opdragelsesteknikker er tilstreekkeligt til at kontrollere symptomerne pa
separationsrelaterede problemer. Nogle tilfeelde kan kraeve lengere behandling. | tilfeelde hvor der
ikke er set forbedring efter 2 maneder, bgr behandlingen med Clomicalm seponeres.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Ved overdosering med 20 mg/kg Clomicalm (5 gange den maksimale terapeutiske dosis) sas
bradycardi og arytmier (atrioventrikulaert nodalt blok og ventrikuleere eskapadeslag) ca. 12 timer efter
administration.

Overdosering med 40 mg/kg (20 gange den anbefalede dosis) Clomicalm forarsagede krumrygget
stilling, mindre rystelser, udspilet bug og nedsat aktivitet hos hunde. Hgjere doser (500 mg/kg, d.v.s.
250 gange den anbefalede dosis) forarsagede opkastning, affgring, heengende gjne, rystelser og stille
opfarsel. Endnu hgjere doser (725 mg/kg) forarsagede desuden kramper og dad.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Non-selektive monoamin re-uptake haammere.
ATCvet-kode: QNO6AADA4.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Clomicalm har bredspektret virkning, idet stoffet blokerer det neurale reuptake af bade serotonin (5-
HT) og noradrenalin. Dets egenskaber svarer derfor bade til en serotonin reuptake-hemmer og et
tricyklisk antidepressivum.

Det aktive stof in vivo er clomipramin og dets hovedmetabolit, desmethylclomipramin. Bade
clomipramin og desmethylclomipramin bidrager til effekten af Clomicalm: clomipramin er en potent
og selektiv 5-HT reuptake-haammer, medens desmethylclopramin er en potent og selektiv noradrenalin
reuptake-hemmer. Den principielle virkning af Clomicalm er potensering af effekten af 5-HT og
noradrenalin i hjernen ved hamning af deres neurale reuptake. Samtidig har Clomicalm en
anticholinerg effekt via antagonisme over for cholinerge muskarine receptorer.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Clomipramin absorberes godt (>80 %) fra mavetarmkanalen i hunde, nar det administreres oralt, men
den systemiske biotilgeengelighed af clomipramin og desmethylclomipramin er 22-26% pa grund af
omfattende first pass metabolisme i leveren. Maksimalt plasmaniveau af clomipramin og

4



desmethylclomipramin opnas hurtigt (1%2-2% time). De maksimale plasmakoncentrationer (Cmax) efter
oral administration af enkelte doser af 2 mg/kg clomipraminhydrochlorid var 240 nmol/l for
clomipramin og 48 nmol/l for desmethylclomipramin. Gentagen administration af Clomicalm
forarsager moderate stigninger i plasmakoncentrationer, akkumuleringsratio efter oral administration
to gange daglig var 1.2 for clomipramin og 1.6 for desmethylclomipramin, steady state blev naet
indenfor 3 dage. Ved steady state er ratio af plasma clomipramin: desmethylclomipramin
koncentrationen ca. 3:1. Samtidig administration af Clomicalm og foder var arsag til moderat
forhgjede plasma AUC veardier for clomipramin (25%) og desmethylclomipramin (8%),
sammenlignet med administration til fastende hunde. Clomipramin bindes i udstrakt grad til
plasmaproteiner (>97 %) hos hunde. Clomipramin og dets metabolitter fordeles hurtigt i kroppen hos
mus, kaniner og rotter med hgje koncentrationer i organer og vaev (herunder lunger, hjerte og hjerne)
og med lav koncentrationer i blodet. Hos hunde var fordelingsvolumen 3.8 I/kg. Biotransformationen
af clomipramin sker hovedsagligt som en demethylering til desmethylclomipramin. Andre polere
metabolitter  eksisterer  ogsd.  Eliminations-ty, efter intravengs administration  af
clomipraminhydroklorid hos hund var 6.4 timer for clomipramin og 3.6 timer for
desmethylclomipramin. Den primere udskillelsesvej hos hunde er via galden (>80%), resten udskilles
gennem nyrerne.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Lactosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Kunstig kedsmag

Crospovidon

Povidon

Kolloid vandfri silica

Magnesiumstearat

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 4 ar
6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Produktet opbevares i orginal emballage.

6.5 Den indre emballagens art og indhold

HDPE flaske med bgrnesikret 1ag og taetningsskive, indeholdende 30 tabletter og silicagel
tarremiddel, pakket i aeske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
VIRBAC

lere avenue — 2065 m - LID

06516 Carros

Frankrig

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/98/007/001-003

9. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsferingstilladelse: 1 april 1998
Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 10 april 2008

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGR/ZAENSNINGER VEDRYRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER
Ikke relevant.
BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE SIKKER OG

EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET
Ikke relevant.



BILAG 111

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clomicalm 5 mg tabletter til hunde
Clomicalm 20 mg tabletter til hunde
Clomicalm 80 mg tabletter til hunde

clomipramin.hydrochlorid.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. LAGEMIDDELFORM

Tablet

4. PAKNINGSSTORRELSE

30 tabletter

5. DYREARTER

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

Clomicalm indgives to gange dagligt i en doser af 1 - 2 mg/kg clomipramin. med en total dagsdosis pa
2 - 4 mg/kg i henhold til fglgende tabel:

Kropsvagt | Clomicalm 5 mg
1,25-2,5kg Y tablet
>2,5-5Kkg 1 tablet
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Kropsvagt

Clomicalm 20 mg

> 5-10kg Y tablet
>10 - 20 kg 1 tablet
Kropsvagt Clomicalm 80 mg
>20 - 40 kg Y tablet
>40 - 80 kg 1 tablet

Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Bar anvendes under tilsyn af dyrlaege. Lees indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP (maned/ar)

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Skal opbevares i originalemballagen.

12. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR”
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Utilsigtet indtagelse kan veere farlig.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
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VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Beholder

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clomicalm 5 mg tabletter til hunde
Clomicalm 20 mg tabletter til hunde
Clomicalm 80 mg tabletter til hunde

clomipramine.hydrochlorid.

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

30 tabletter

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

1-2 mg clompramin. / kg kropsvagt to gange dagligt.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

LOT

7. UDL@BSDATO

EXP.

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:

Clomicalm 5 mg tabletter til hunde
Clomicalm 20 mg tabletter til hunde
Clomicalm 80 mg tabletter til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID

06516 Carros

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Clomicalm 5 mg tabletter til hunde
Clomicalm 20 mg tabletter til hunde
Clomicalm 80 mg tabletter til hunde

Clomipramin hydrochlorid (clomipramin.hydrochlorid.)

) ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

5 mg Clomipramin hydrochlorid (svarende til 4,5 mg clomipramin)
20 mg Clomipramin hydrochlorid (svarende til 17,9 mg clomipramin)
80 mg Clomipramin hydrochlorid (svarende 71,7 mg clomipramin)

5 mg tablet: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare. Delekerv pa begge sider.

20 mg tablet: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare. Den ene side har meerkning C/G, den anden G/N, og
der er delekaerv pa begge sider.

80 mg tabletter: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare. Den ene side har maerkning I/1, og der er delekarv
pa begge sider.

4. INDIKATIONER

Som en hjelp i behandlingen af hunde med separationsrelaterede problemer, som manifesterer sig ved
destruktiv adferd, ugnsket elimination (defeekation og urinering) og kun i kombination med
modificerende opdragelsesteknikker.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af erkendt overfglsomhed for clomipramin og lignende tricykliske

antidepressiva. Bar ikke anvendes til avishanner.

6. BIVIRKNINGER
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Clomicalm kan i meget sjeldne tilfelde forarsage opkastning, appetiteendringer, slavhed eller
forhgjelse af lever enzymer, som vil falde igen, nar behandlingen stoppes. Sygdomme i lever og
galdesystem har veeret rapporteret, specielt ved allerede eksisterende tilstand og ved samtidig indgift
af leegemidler, der nedbrydes i leveren. Opkastning kan reduceres ved administration af Clomicalm
med sma mangder foder.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjalden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hund

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

Clomicalm indgives to gange dagligt i en doser af 1 - 2 mg/kg clompramin med en total dagsdosis pa
2-4 mg/kg i henhold til fglgende tabel:

Kropsvaegt Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1.25-2.5kg Vs tablet
>2.5-5kg 1 tablet

>5-10 kg % tablet
>10 - 20 kg 1 tablet

>20 - 40 kg Y, tablet
>40 - 80 kg 1 tablet

Clomicalm kan gives oralt med eller uden foder.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Kliniske afprgvninger har vist at 2-3 maneders behandling med Clomicalm i kombination med
modificerende opdragelsesteknikker er tilstreekkeligt til at kontrollere symptomerne pa
separationsrelaterede problemer. Nogle tilfeelde kan kraeve lengere behandling. | tilfeelde hvor der
ikke er set forbedring efter 2 maneder, ber behandlingen med Clomicalm standses.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
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Skal opbevares i orginal emballagen. Opbevares utilgengeligt for bgrn, da utilsigtet indtagelse kan
veere farlig. Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten efter EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Til hunde med nedsat hjertefunktion og epilepsi anbefales det at administrere Clomicalm med
forsigtighed, og kun efter at have vurderet det terapeutiske indeks. Pa grund af dets potentielle
anticholinerge egenskaber skal Clomicalm ogsd bruges med forsigtighed hos hunde med
sneevervinklet glaukom, nedsat gastrointestinal motilitet eller urin retention. Clomicalm bgr bruges
under tilsyn af dyrlaege. Effektiviteten og sikkerheden af Clomicalm er ikke undersggt hos hunde med
en legemsvaegt under 1,25 kg eller under 6 maneders alder.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Hvis bern ved et uheld indtager produktet, skal dette betragtes som alvorligt. Der er ingen specifik
antidot. Hvis produktet er indtaget oralt, seg straks leege og vis produktets etiket. Overdosering hos
mennesker medfgrer anticholinerge effekter, selv om CNS og det cardiovaskuleare system ogsa kan
blive pavirket. Folk med kendt overfglsomhed for clomipramin bgr administrere produktet med
forsigtighed.

Dreegtighed og Laktation:
Sikkerheden af det veterinermedicinske produkt er ikke undersggt i teever under draegtighed og
laktation. Laboratoriestudier i mus og rotter viste tegn pa embryotoksisk effekt .

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Anbefalinger vedrgrende interaktioner mellem Clomicalm og andre leegemidler stammer fra studier
med andre arter end hunde. Clomicalm kan forgge effekten af det anti-arrytmiske middel quinidin,
anticholinerge stoffer (f.eks. atropin), andre CNS-aktive stoffer (f.eks. barbiturater, benzodiazepiner,
anastetika, neuroleptika), sympatomimetika (f.eks. adrenalin) og coumarin derivater. Det anbefales at
undga administration af Clomicalm i kombination med eller indenfor 2 uger efter ophgr med
behandling med monoamin-oxidaseheemmere. Samtidig administration af cimetidin kan fgre til gget
plasmakoncentration af clomipramin. Plasmakoncentrationen af visse anti-epileptiske leegemidler, sa
som phenytoin og carbamazepin, kan stige ved samtidig administration af Clomicalm.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ved overdosering med 20 mg/kg Clomicalm (5 gange den maksimale terapeutiske dosis) sas
bradycardi og arytmier (atrioventrikuleert nodalt blok og ventrikulere eskapadeslag) ca. 12 timer efter
administrationen. Overdosering med 40 mg/kg ( 20 gange den anbefalede dosis) Clomicalm
forarsagede krumrygget stilling, mindre rysteler, udspilet bug og nedsat aktivitet hos hunde. Hgjere
doser (500 mg/kg, d.v.s. 250 gange den anbefalede dosis) forarsagede opkastning, affgring, heengende
gjne, rystelser og stille opfersel. Endnu hgjere doser (725 mg/kg) forarsagede desuden kramper og
ded.

13. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
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Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Til dyr.
Pakningsstarrelse: 30 tabletter

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC
Esperantolaan 4 1° avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros
Tel/Tel : +32-(0)16 387 260 Pranciizija
info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Peny6auka bBparapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4
FR-06516 Carros BE-3001 Leuven
Opannus Belgique / Belgien
Tem: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag
VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1% avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Tel: +36703387177
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Danmark Malta
VIRBAC Danmark A/S VIRBAC
Profilvej 1 1% avenue 2065 m LID
DK-6000 Kolding FR-06516 Carros
TIf: +45 75521244 Franza
Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
Deutschland Nederland
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC Nederland BV
Rbgen 20 Hermesweg 15
DE-23843 Bad Oldesloe NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +49-(4531) 805 111 Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl
Eesti Norge
VIRBAC VIRBAC Danmark A/S
1% avenue 2065 m LID Profilvej 1
FR-06516 Carros DK-6000 Kolding
Prantsusmaa Danmark

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00 Tel: + 45 75521244
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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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