ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Clomicalm 5 mg comprimate pentru caini

Clomicalm 20 mg comprimate pentru caini

Clomicalm 80 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat de Clomicalm contine:

Substanta activa:

Clomipramind clorhidrat 5 mg (echivalent cu 4,5 mg clomipramina)
Clomipramind clorhidrat 20 mg (echivalent cu 17,9 mg clomipramina)
Clomipramina clorhidrat 80 mg (echivalent cu 71,7 mg clomipramina)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate.
Comprimat 5 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Linie mediana pe ambele fete.

Comprimat 20 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Marcat cu ,,C/G” pe o fata, cu ,,G/N” pe
cealalta fatd si cu linie mediana pe ambele fete.

Comprimat 80 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Marcat cu ,,I/I” pe o fata, cealalta fata fara
marcaje si cu linie mediand pe ambele fete.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ca adjuvant in tratamentul tulburdrilor de separare la caini manifestate prin distrugere si tulburari de
eliminare (defecatie si mictiune) si doar in combinatie cu tehnici de modificare a comportamentului.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la clomipramina si antidepresive triciclice
similare. Nu se administreaza la cainii masculi pentru reproductie.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Siguranta si eficacitatea Clomicalm nu au fost stabilite la caini cu greutate mai mica de 1,25 kg sau cu
vérsta sub sase luni.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Se recomanda ca administrarea Clomicalm la cainii cu tulburari cardiovasculare sau epilepsie sa fie
facutd cu precautie si doar dupa evaluarea raportului beneficiu/risc. Din cauza proprietatilor
anticolinergice potentiale, Clomicalm trebuie, de asemenea, folosit cu precautie si in caz de glaucom
cu unghi inchis, motilitate gastrointestinala redusa sau retentie urinara. Clomicalm trebuie administrat
sub supraveghere medical-veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Ingestia accidentald la copii poate avea urmari grave. Nu exista antidot specific.

Tn caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. La om, supradozarea provoaca efecte anticolinergice, desi pot fi afectate, de
asemenea, sistemul nervos central si sistemul cardiovascular.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clomipramina trebuie sa administreze cu atentie produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Clomicalm poate cauza foarte rar varsaturi, modificari ale apetitului, letargie sau o crestere a valorilor
enzimelor hepatice, care este reversibila dupa oprirea administrarii produsului. Au fost raportate cazuri
de boli hepato-biliare, mai ales in cazul unor afectiuni pre-existente si al administrarii concomitente a
unor medicamente care se metabolizeaza pe cale hepaticd. Varsaturile pot fi diminuate daca se
administreaza Clomicalm cu o cantitate mica de alimente.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau Tn perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitda pe durata gestatiei si lactatiei la catele.

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani au demonstrat existenta efectelor feto-toxice.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Recomandarile privind interactiunile Clomicalm cu alte medicamente deriva din studii efectuate pe
alte specii decat caini. Clomicalm poate potenta efectul medicamentului antiaritmic chinidina, al
agentilor anticolinergici (de exemplu, atropina), al altor medicamente cu activitate asupra SNC (de
exemplu, barbiturice, benzodiazepine, anestezice generale, neuroleptice), al simpatomimeticelor (de
exemplu, adrenalina) si al derivatilor cumarinici. Nu se recomanda administrarea Clomicalmului in
asociere cu, sau la mai putin de 2 saptamani de la tratamentul cu inhibitori de monoaminoxidaza.
Administrarea simultana de cimetidina poate duce la cresterea concentratiilor plasmatice ale
clomipraminei. Prin administrare simultana cu Clomicalm pot creste concentratiile plasmatice ale unor
medicamente antiepileptice, cum sunt fenitoina si carbamazepina.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Clomicalm se administreaza oral, in doza de 1-2 mg clomipramind/kg de doua ori pe zi, rezultdnd o
doza zilnica totala de 2-4 mg/kg, conform tabelului de mai jos:



Doza per administrare

Greutate corporala Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg % comprimat
> 2,5-5 kg 1 comprimat

> 5-10 kg _ Y. comprimat
> 10-20 kg 1 comprimat

> 20-40 kg _ _ %% comprimat
> 40-80 kg 1 comprimat

Clomicalm poate fi administrat cu sau fara alimente. Tn studiile clinice, un tratament cu Clomicalm cu
durata de 2-3 luni, asociat cu tehnici de modificare a comportamentului, a fost suficient pentru
controlul simptomelor asociate tulburarilor de separare. Unele cazuri necesita un tratament de durata
mai lungd. Dacd nu apar ameliorari dupa 2 luni, tratamentul cu Clomicalm trebuie Tntrerupt.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La o supradozare cu 20 mg/kg Clomicalm (de 5 ori doza terapeuticd maxima) s-au observat
bradicardii si aritmii (bloc atrioventricular si extrasistole ventriculare) la aproximativ 12 ore de la
administrare. O supradoza de 40 mg/kg (de 20 de ori doza recomandata) de Clomicalm a produs
cifoza, tremor, eritem abdominal si diminuarea activitatii la caini. Dozele mai mari (500 mg/kg, adica
de 250 de ori doza recomandata) au produs varsaturi, defecatie, ptoza palpebrala, tremuraturi si apatie.
Dozele si mai mari (725 mg/kg) au produs, in plus, convulsii si deces.

411  Timp (timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Inhibitori neselectivi ai recaptarii monoaminelor.
Codul veterinar ATC: QNO6AA04.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Clomipramina are un spectru larg de actiune in blocarea recaptarii neuronale a serotoninei (5-HT) si a
noradrenalinei. Prin urmare, are proprietati de inhibitor al recaptarii serotoninei si de antidepresiv
triciclic.

In vivo, componentele active sunt clomipramina si principalul sau metabolit, desmetilclomipramina.
Atat clomipramina, cét si desmetilclomipramina contribuie la efectele Clomicalmului: clomipramina
este un inhibitor puternic si selectiv al recaptarii 5-HT, in timp ce desmetilclomipramina este un
inhibitor puternic si selectiv al recaptarii noradrenalinei. Principalul mecanism de actiune a
clomipraminei este potentarea efectelor 5-HT si ale noradrenalinei in creier prin inhibarea recaptarii
lor neuronale. Tn plus, clomipramina are efecte anticolinergice prin antagonismul cu receptorii
muscarinici colinergici.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Clomipramina se absoarbe bine (> 80 %) din tractul gastrointestinal al cdinilor dupa administrare
orald, dar biodisponibilitatea sistemica a clomipraminei si desmetilclomipraminei este de 22-26 %
datorita metabolizarii masive la primul pasaj hepatic. Concentratiile plasmatice maxime ale
clomipraminei si desmetilclomipraminei sunt atinse rapid (aproximativ 1,5-2,5 ore). Concentratiile
plasmatice maxime (Cmax) dupa administrarea orald a unei doze unice de clorhidrat de clomipramina
de 2 mg/kg au fost de: 240 nmol/l pentru clomipramina si 48 nmol/l pentru desmetilclomipramina.
Administrarea repetata de Clomicalm duce la cresterea moderata a concentratiilor plasmatice; ratele de
acumulare dupa administrarea orald de doua ori pe zi au fost de 1,2 pentru clomipramina si 1,6 pentru
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desmetilclomipramina, starea de echilibru fiind atinsa in 3 zile. La starea de echilibru, raportul
concentratiei plasmatice de clomipramina fata de desmetilclomipramina este de aproximativ 3:1.
Administrarea de Clomicalm impreuna cu alimente produce valori ale ASC moderat mai crescute
pentru clomipramina (25 %) si desmetilclomipramina (8 %) Tn comparatie cu administrarea fara
alimente. Clomipramina se leaga puternic de proteinele plasmatice (> 97 %) la caini. Clomipramina si
metabolitii sai sunt distribuiti rapid in corp la soareci, iepuri si sobolani, concentratii mari fiind atinse
n organe si tesuturi (inclusiv in plamani, inima si creier), concentratii mai mici raimanand in sange. La
caini, volumul de distributie (VDss) este de 3,8 I/kg. Calea principala de metabolizare a
clomipraminei este demetilarea la desmetilclomipramind. De asemenea, exista si metaboliti polari
aditionali. Timpul de injumatatire ti» dupa administrarea intravenoasa la cdine al clorhidratului de
clomipramina a fost de 6,4 ore, iar al desmetilclomipraminei a fost de 3,6 ore. Calea principala de
eliminare la cdini este prin bila (> 80 %), restul fiind eliminat prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Aroma artificiald de carne

Crospovidona

Siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in recipientul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din PEID (polietilend de inaltd densitate) cu capac de siguranti pentru
copii si disc de sigilare, continand 30 de comprimate si 1 pliculet cu silicagel pentru desicare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franta



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/98/007/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 01 aprilie 1998

Data ultimei reinnoiri: 10 aprilie 2008

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA I

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL (PRODUCATORII) RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

CONDITII' SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA §I UTILIZARE
EFECTIVA A PRODUSULUI MEDICINAL

Nu se aplica.



ANEXA 111

ETICHETARE S1 PROSPECT



A ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clomicalm 5 mg comprimate pentru caini
Clomicalm 20 mg comprimate pentru caini
Clomicalm 80 mg comprimate pentru caini

Clomipramina clorhidrat

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

5 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 4,5 mg clomipramina)
20 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 17,9 mg clomipramina)
80 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 71,7 mg clomipramina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate

5. SPECII TINTA
Caine
| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Clomicalm se administreaza de doua ori pe zi, in doza de 1-2 mg clomipramina/kg, rezultand o doza
zilnica totala de 2-4 mg/kg, conform tabelului de mai jos:

Greutate corporala | Clomicalm 5 mg
1,25-2,5 kg Y comprimat
>2,5-5kg 1 comprimat

Greutate corporala Clomicalm 20 mg
> 5-10 kg %% comprimat
>10-20 kg 1 comprimat
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Greutate corporalad ‘ Clomicalm 80 mg
> 20-40 kg Y2 comprimat
> 40-80 kg 1 comprimat

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

A se administra sub supraveghere medical-veterinara. Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in recipientul original.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor. Ingestia accidentala trebuie tratata ca fiind grava.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clomicalm 5 mg comprimate pentru caini
Clomicalm 20 mg comprimate pentru caini
Clomicalm 80 mg comprimate pentru caini

Clomipramina clorhidrat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

5 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 4,5 mg clomipramina)
20 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 17,9 mg clomipramina)
80 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 71,7 mg clomipramina)

‘ 3 CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

30 comprimate

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

1-2 mg clomipramina/kg greutate corporala de doua ori pe zi.

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

Clomicalm 5 mg comprimate pentru caini
Clomicalm 20 mg comprimate pentru caini
Clomicalm 80 mg comprimate pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clomicalm 5 mg comprimate pentru caini

Clomicalm 20 mg comprimate pentru caini

Clomicalm 80 mg comprimate pentru caini

Clomipramina clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

5 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 4,5 mg clomipramina)

20 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 17,9 mg clomipramina)

80 mg clomipramina clorhidrat (echivalent cu 71,7 mg clomipramina)

Comprimat 5 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Linie mediana pe ambele fete.

Comprimat 20 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Marcat cu ,,C/G” pe o fata, cu ,,G/N” pe
cealalta fatd si cu linie mediana pe ambele fete.

Comprimat 80 mg: maroniu-gri, oval-alungit, divizibil. Marcat cu ,,I/T” pe o fata, cealaltd fatd fara
marcaje si cu linie mediand pe ambele fete.

4. INDICATIE (INDICATII)

Ca adjuvant Tn tratamentul tulburarilor de separare la cdini manifestate prin distrugere si tulburari de
eliminare (defecatie si mictiune) si doar in combinatie cu tehnici de modificare a comportamentului.

3) CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la clomipramina si antidepresive triciclice
similare.
Nu se administreaza la cainii masculi pentru reproductie.

6. REACTII ADVERSE
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Clomicalm poate cauza foarte rar varsaturi, modificari ale apetitului, letargie sau cresterea valorilor
enzimelor hepatice, care este reversibilda dupa oprirea administrarii produsului. Au fost raportate cazuri
de boli hepato-biliare, mai ales in cazul unor afectiuni pre-existente si al administrarii concomitente a
unor medicamente care se metabolizeazd pe cale hepatica. Varsaturile pot fi diminuate daca se
administreaza Clomicalm cu o cantitate mica de alimente.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Clomicalm se administreaza de doua ori pe zi, in doza de 1-2 mg clomipramind/kg, rezultind o doza
zilnica totala de 2-4 mg/kg, conform tabelului de mai jos:

Greutate corporala

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg
> 2,55 kg

Y comprimat
1 comprimat

>5-10 kg
> 10-20 kg

Y comprimat
1 comprimat

> 20-40 kg
> 40-80 kg

Y comprimat
1 comprimat

Clomicalm poate fi administrat oral cu sau fara alimente.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tn studiile clinice, un tratament cu Clomicalm cu durata de 2-3 luni asociat cu tehnici de modificare a
comportamentului a fost suficient pentru controlul simptomelor asociate tulburarilor de separare.
Unele cazuri necesita un tratament de duratd mai lungd. Daca nu apar ameliorari dupa 2 luni,

tratamentul cu Clomicalm trebuie intrerupt.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A se pastra in recipientul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor; ingestia accidentala trebuie tratata ca fiind grava.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Se recomanda ca administrarea Clomicalm la cainii cu tulburari cardiovasculare sau epilepsie sa fie
facuta cu precautie si doar dupa evaluarea raportului beneficiu/risc. Din cauza proprietatilor
anticolinergice potentiale, Clomicalm trebuie, de asemenea, folosit cu precautie si in caz de glaucom
cu unghi inchis, motilitate gastrointestinala redusa sau retentie urinara. Clomicalm trebuie administrat
sub supraveghere medical-veterinara. Siguranta si eficacitatea Clomicalm nu au fost stabilite la caini
cu greutate mai mica de 1,25 kg sau cu varsta sub sase luni.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Ingestia accidentala la copii poate avea urmdri grave. Nu existd antidot specific. Tn caz de ingestie
accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. La om, supradozarea provoaca efecte anticolinergice, desi pot fi afectate, de asemenea,
sistemul nervos central si sistemul cardiovascular. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
clomipramina trebuie s administreze cu atentie produsul.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la catele.
Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani au demonstrat existenta efectelor feto-toxice.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Recomandarile privind interactiunile Clomicalm cu alte medicamente deriva din studii efectuate pe
alte specii decat caini. Clomicalm poate creste efectul medicamentului antiaritmic chinidina, al
agentilor anticolinergici (de exemplu, atropina), al altor medicamente cu activitate asupra SNC (de
exemplu, barbiturice, benzodiazepine, anestezice generale, neuroleptice), al simpatomimeticelor (de
exemplu adrenalina) si al derivatilor cumarinici. Nu se recomanda administrarea Clomicalmului in
combinatie cu, sau la mai putin de 2 saptamani de tratament cu inhibitori de monoaminoxidaza.
Administrarea simultana de cimetidind poate duce la cresterea concentratiilor plasmatice ale
clomipraminei. Prin administrare simultana cu Clomicalm pot creste concentratiile plasmatice ale unor
medicamente antiepileptice, cum sunt fenitoina si carbamazepina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La o supradozare cu 20 mg/kg Clomicalm (de 5 ori doza terapeutica maxima) s-au observat
bradicardii si aritmii (bloc atrioventricular si extrasistole ventriculare) la aproximativ 12 ore de la
administrare. O supradoza de 40 mg/kg (de 20 de ori doza recomandatd) de Clomicalm a produs
cifoza, tremor, eritem abdominal si diminuarea activitatii la caini. Dozele mai mari (500 mg/kg, adica
de 250 de ori doza recomandatd) au produs varsaturi, defecatie, ptoza palpebrala, tremuraturi si apatie.
Doze si mai mari (725 mg/kg) au produs, in plus, convulsii si deces.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs

medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.
Dimensiunea ambalajului: 30 comprimate

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC
Esperantolaan 4 1% avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Prancizija
info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Peny6anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4
FR-06516 Carros BE-3001 Leuven
Dpaniyst Belgique / Belgien
Ten: +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
Rdogen 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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EAlhada
VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapoppmon
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: +3902409247 1

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. AOnvaov - Aapiog

EL-14452, Metapudpomon
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 Laboratérios 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

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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