ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Clomicalm 5 mg pilloli ghall-klieb

Clomicalm 20 mg pilloli ghall-klieb

Clomicalm 80 mg pilloli ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola ta’ Clomicalm fiha:

Sustanza Attiva:

Clomipramine hydrochloride 5 mg (ekwivalenti ghal 4.5 mg Clomipramine)
Clomipramine hydrochloride 20 mg (ekwivalenti ghal 17.9 mg Clomipramine)
Clomipramine hydrochloride 80 mg (ekwivalenti ghal 71.7 mg Clomipramine)

Sustanzi mhux attivi:

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.
3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli.

Pillola ta’ 5 mg: Lewn minn kannella sa griza, ovali-oblonga, tista’ tinqasam. Fihom ferq fuq iz-zewg
nahat.

Pillola ta” 20 mg: Lewn minn kannella sa griza, ovali-oblonga, tista’ tinqasam. Naha minnhom fiha 1-
kliem stampat ‘C/G’, in-naha I-ohra ‘G/N’ u ferq fuq iz-zewg nahat.

Pillola ta’ 80 mg: Lewn minn kannella- sa griza, ovali-oblonga, tista’ tinqasam. Naha minnhom fiha I-
kliem stampat ‘I/I’, in-naha |-ohra minghajr m’hemm xejn stampat u ferq fuq iz-zewg nahat.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1  Spec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Bhala ghajnuna fil-kura ta’ disturbi relatati ma’ separazzjoni murija b’distruzzjoni u b’eliminazzjoni
mhux kif suppost (ippurgar u ghemil tal-awrina) u biss f’kombinazzjoni ma’ tekniki mahsubin biex
jimodifikaw |-imgiba.

4.3 Kontraindikazjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghal clomipramine u antidepressanti tricikliki relatati
maghrufin. Tuzax fi klieb ta’ sess maskili li jkunu ged jintuzaw ghat-tnissil.

4.4  Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

L-effikacja u s-sigurta ta’ Clomicalm fil-klieb li jiznu inqas minn 1.25 kg jew li ghandhom ingas minn
sitt xhur ghadhom mhux stabbiliti.



45 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Huwa rakkomandat 1i Clomicalm jinghata b’kawtela lil klieb li ghandhom disturbi kardjovaskulari jew
epilessija, u dejjem wara valutazzjoni li tixtarr is-siwi kontra r-riskji. Minhabba 1-karatteristi¢i anti-
kolinergici potenzjali tieghu, Clomicalm ghandu jintuza b’kawtela fi klieb bi glawkoma ta’ angolu
dejjaq, b’nuqqgas fil-motilita gastrointestinali jew ritenzjoni tal-awrina. Clonicalm ghandu jintuza taht
is-supervizjoni ta’ veterinarju.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra |-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Jekk dan il-prodott medi¢inali jinbela’ bi zball mit-tfal, dan ghandu jitqies bhala kaz serju. M’hemm
l-ebda antidot specifiku. F’kaz li tibla’ dan il-prodott medi¢inali bi zball, fittex parir mediku minnufih
u uri t-tikketta tal-prodott lit-tabib. Doza eccessiva fil-bnedmin tista’ twassal ghal effetti anti-

wkoll. Nies li huma maghrufin li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal clomipramine ghandhom
jamministraw dan il-prodott b’kawtela.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Clomicalm jista’ rarament jikkawza rimettar sporadiku, tibdil fl-aptit, jew letargija jew zieda fl-enzimi
tal-fwied, li jistghu jigu rimedjati jekk il-kura bil-prodott titwaqqaf. Giet irrapportata marda hepato-
biljari, b’mod specjali flimkien ma’ kundizzjonijiet pre-ezistenti, u amministrazzjonijiet fl-istess hin
ta’ medicini metabolizzati permezz tas-sistema hepatika. Ir-rimettar jista’ jitnaqqas billi jinghata wkoll
Clomicalm ma’ ammont zghir ta’ ikel.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 minn kull 10 ittrattati juri reazzjoni(jiet) avversa(i))

- komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 100 ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 1,000 ittrattat)
- rari (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 10,000 ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal 1 minn kull 10,000 ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb tas-sess femminili waqt it-tqala
u fit-treddigh.

Tqala:
Studji tal-laboratorju fuq grieden u firien urew evidenza ta’ hsara lill-fetu.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Ir-rakkomandazzjonijiet fug l-interazzjoni bejn Clomicalm u medi¢ini ohrajn huma miksubin wara
studji fuq spec¢ji 1i mhumiex klieb. Clomicalm jista’ jsahhah I-effett tal-medic¢ina anti-arritmika
quinidine, agenti anti-kolinergi¢i (perezempju atropina), medicini ohrajn li jahdmu fuq is-sistema
nervuza centrali (perezempju barbiturate, benzodiazepines, anesteti¢i generali, newroletti¢i), agenti
simpatomimeti¢i (perezempju adrenalina) u derivattivi ta’ coumarin. L-ghoti ta’ Clomicalm flimkien
ma’, jew sa gimaghtejn wara, kura b’inibituri ta’ monoamine oxidase, mhuwiex rakkomandat. L-ghoti
fl-istess hin ma’ cimetidine jista’ tirrizulta f’livelli gholjin ta’ clomipramine fil-plazma. Livelli fil-
plazma ta’ ¢erti medicini anti-epilessici, bhal perezempju phenytoin u carbamazepine jistghu jizdiedu
jekk jinghataw flimkien ma’ Clomicalm.

49 Ammont li jinghata u I-metodu tal-amministrazzjoni



Clomicalm ghandu jinghata mill-halq u d-doza ghandha tkun ta’ 1-2 mg/kg clomipramine darbtejn
kuljum ghal doza totali ta’ 2-4 mg/kg kuljum skont it-tabella ta’ hawn taht:

Doza kull amministrazzjoni
Piz korporali Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1.25-2.5 kg % pillola
>2.5-5 kg 1 pillola
>5-10 kg Y pillola
>10-20 kg 1 pillola
>20-40 kg ¥ pillola
>40-80 kg 1 pillola

Clomicalm jista’ jittiched mal-ikel jew minghajru. Fi provi klini¢i, kura bil-Clomicalm ghal 2-3 xhur
kombinata ma’ tekni¢i mahsubin biex jimmodifikaw 1-imgiba kienet bizzejjed biex ikunu kontrollati s-
sintomi ta’ disturbi relatati ma’ separazjoni. Xi kazijiet jistghu jkollhom bzonn Zmien itwal ta’ kura.
F’kazijiet fejn m’hemm 1-ebda titjib fil-kundizzjoni wara xahrejn, il-kura b’Clomicalm ghandha
titwaqqaf.

4.10 Doza ecéessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Wara doza ecéessiva ta’ 20mg/kg Clomicalm (daqs 5 darbiet id-doza massima terapewtika), gew
osservati bradikardja u arritmji (blokk tan-nod atrioventrikulari u ventricular escape beats) bejn
wiehed u iehor 12-il siegha wara li nghatat id-doza. Doza ec¢essiva ta’ 40mg/kg (dags 20 darba d-doza
rakkomandata) ta’ Clomicalm irrizultat f’qaghda mhattba, roghda, hmura fiz-zaqq u nuqqgas fl-attivita
fil-klieb. Dozi ikbar (500mg/kg, dags 250 darba d-doza rakkomandata) irrizultaw f’emezi (rimettar),
ippurgar, ghajnejn baxxi, roghda u aspett kwiet. Dozi ikbar (725mg/kg) irrizultaw ukoll
f’accessjonijiet u mewt.

411 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Impedituri mhux selettivi ta’ assorbiment mill-gdid ta’ monoamine.
Kodic¢i ATC veterinarja: QNO6AAQ4.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Clomipramine ghandu azzjoni estensiva fl-impediment tal-irkupru newronali ta’ serotonin (5-HT) u
noradrenalina. Ghaldagstant ghandu l-karatteristi¢i ta’ impeditur tal-irkupru ta’ serotonin u ta’
antidipressant tricikliku.

IlI-komponenti attivi in vivo huma clomipramine u lI-metabolit ewlieni tieghu desmethylclomipramine.
Kemm clomipramine u desmethylclomipramine jikkontribwixxu ghall-effetti ta’ Clomicalm:
clomipramine hu impeditur potenti u selettiv li jirkupra 5-HT waqt li desmethylclomipramine hu
impeditur potenti u selettiv li jirkupra n-noradrenalina. ll-mekkanizmu ewlieni ta’ azzjoni ta’
clomipramine hu li jsahhah l-effetti ta’ 5-HT u noradrenalina fil-mohh billi jimpedixxi 1-assorbiment
newronali taghhom. Barraminhekk, clomipramine ghandu wkoll effetti anti-kolinergi¢i minhabba
antagonizmu lejn ricettaturi kolinergi¢i muskarini¢i.

5.2 Taghrif farmakokinetiku



Clomipramine jigi assorbit tajjeb (>80%) mill-apparat gastrointestinali tal-klieb meta jigi moghti
mill-halq imma 1-bijodisponibilita ghal clomipramine u desmethylclomipramine hi 22-26% minhabba
metabolizmu estensiv first pass mill-fwied. L-oghla livelli fil-plazma malajr jintlahqu (bejn wiehed u
ichor wara 1.5-2.5 sighat). L-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma (Cmax) Wara I-ghoti orali ta’ dozi
wahdanin ta’ 2 mg/kg clomipramine hydrochloride kienu: 240 nmol/l ghal clomipramine u 48 nmol/l
ghal desmethylclomipramine. L-ghoti ripetut ta’ clomipramine jista’ jwassal ghal zidiet moderati fil-
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma, proporzjonijiet ta’ akkumulazzjoni wara 1-ghoti mill-halq darbtejn
kuljum kienu 1.2 ghal clomipramine u 1.6 ghal desmethylclomipramine bi stat stabbli jintlahaq fi
zmien 3 ijiem. Fi stat stabbli l-proporzjoni ta’ clomipramine fil-plazma meta mgabbel ma’
konc¢entrazzjonijiet ta’ desmethylclomipramine hu ta’ madwar 3.1. L-ghoti ta’ Clomicalm mal-ikel
jirrizulta fvaluri moderatament oghla ta’ AUC ghal clomipramine (25%) u desmethylclomipramine
(8%) fil-plazma meta mqabblin ma’ klieb sajmin. Clomipramine huwa estensivament marbut mal-
proteini tal-plazma fil-klieb (>97%). Clomipramine u |-metaboliti tieghu jigu distribwiti malajr fil-
gisem fil-kaz ta’ grieden, fniek u firien u b’koncentrazzjonijiet gholjin f’organi u tessuti (inkluz il-
pulmuni, galb u mohh) u koncentrazzjonijiet baxxi fid-demm. Fil-klieb, il-volum ta’ distribuzzjoni
(VDss) hu ta’ 3.8 1/kg. Ir-rotta ewlenija ta’ bijotrasformazzjoni ta’ clomipramine hi dimetilazzjoni
biex jifforma desmethylclomipramine. Metaboliti polari ohrajn jezistu wkoll. It-ty» tal-eliminazjoni
wara |-ghoti gewwa I-vina ta’ clomipramine hydrochloride kienet ta’ 6.4 sighat ghal clomipramine u
3.6 sighat ghal desmethylclomipramine. Fil-klieb ir-rotta principali ta’ eliminazjoni hi mal-bila
(>80%) u li fadal jigi eliminat mal-awrina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lactose monohydrate

Microcristalline cellulose

Artificial meat flavour

Crospovidone

Povidone

Colloidal anhydrous silica

Magnesium stearate

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 4 snin.
6.4. Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen fil-kontenitur originali.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun wiehed ta’ I-HDPE b’gheluq rezistenti ghat-tfal u ssigillat b’disk, li fih 30 pillola u qartas
wiehed b’dessikant tas-silica gel, ippakkjat go kaxxa tal-kartun.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont Kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
VIRBAC
léere avenue — 2065 m— LID

06516 Carros
Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/98/007/001-003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 1 ta” April 1998

Data tal-ahhar tigdid: 10 ta’ April 2008

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA
U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza bijologika attiva

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJIONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONWJIET RIGWARD L-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Mhux applikabbli.



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Clomicalm 5 mg pilloli ghall-klieb
Clomicalm 20 mg pilloli ghall-klieb
Clomicalm 80 mg pilloli ghall-klieb
Clomipramine hydrochloride

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

5 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 4.5 mg Clomipramine)
20 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 17.9 mg Clomipramine)
80 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 71.7 mg Clomipramine)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola

4. DAQS TAL-PAKKETT

30 pillola

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

| 7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu orali.

Clomicalm huwa amministrat darbtejn kuljum b’doza ta’ 1-2mg/kg clomipramine biex bhala total
tinghata doza ta’ 2-4mg/kg kuljum skont it-tabella li hawn taht:

Piz | Clomicalm 5 mg

1.25-2.5 kg Y pillola
>2.5-5 kg Pillola wahda
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Piz tal-gisem Clomicalm 20 mg
>5-10 kg Y pillola

>10-20 kg Pillola wahda

Piz tal-gisem Clomicalm 80 mg
>20-40 kg ¥ pillola

>40-80 kg Pillola wahda

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel luzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Ghandu jintuza taht supervizjoni veterinarja. Aqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 10. DATATA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-kontenitur originali.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal. Jekk jinbela’ bi Zball dan ghandu jitgies bhala kaz
serju.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
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VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Franza

16. NUMRU/lI TAL-AWTORIZZAZZIJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Clomicalm 5 mg pilloli ghall-klieb
Clomicalm 20 mg pilloli ghall-klieb
Clomicalm 80 mg pilloli ghall-klieb

Clomipramine hydrochloride

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

5 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 4.5 mg Clomipramine)
20 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 17.9 mg Clomipramine)
80 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 71.7 mg Clomipramine)

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

30 pillola

4. MOD(1) TA> AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu orali.

1-2 mg/kg clomipramine darbtejn kuljum.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Clomicalm 5 mg pilloli ghall-klieb
Clomicalm 20 mg pilloli ghall-klieb
Clomicalm 80 mg pilloli ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZIJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m— LID

06516 Carros

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Clomicalm 5 mg pilloli ghall-klieb

Clomicalm 20 mg pilloli ghall-klieb

Clomicalm 80 mg pilloli ghall-klieb

Clomipramine hydrochloride

) DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U INGREDJENTI OHRA
5 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 4.5 mg Clomipramine)

20 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 17.9 mg Clomipramine)

80 mg Clomipramine hydrochloride (ekwivalenti ghal 71.7 mg Clomipramine)

Pillola 5 mg: Lewn minn kannella sa griza, ovali-oblonga, tista’ tingasam. Fihom ferq fuq iz-zewg
nahat.

Pillola 20 mg: Lewn minn kannella sa griza, ovali-oblonga, tista’ tingasam. Naha minnhom fiha 1-
kliem stampat ‘C/G’, in-naha I-ohra ‘G/N’ u ferq fuq iz-zewg nahat.

Pillola ta’ 80 mg: Lewn minn kannella- sa griza, ovali-oblonga, tista’ tinqgasam. Naha minnhom fiha I-
kliem stampat ‘I/I’, in-naha I-ohra minghajr m’hemm xejn stampat u ferq fuq iz-zewg nahat.

4, INDIKAZZJONIJIET)

Bhala ghajnuna fil-kura ta’ disturbi relatati ma’ separazzjoni murija b’distruzzjoni u b’eliminazzjoni
mhux kif suppost (ippurgar u ghemil tal-awrina) u biss f’kombinazzjoni ma’ tekniki mahsubin biex
jimodifikaw |-imgiba.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET
Tuzax f’kaz maghruf ta’ sensittivita eccessiva ghal clomipramine jew antidepressanti tricikliki relatati.

Tuzax fi klieb ta’ sess maskili uzati ghat-tnissil.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
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Clomicalm jista’ f’kazijiet rari hafna jikkawza rimettar sporadiku, bidla fl-aptit, jew letargija, jew
zieda fl-enzimi tal-fwied, li jghaddu ladarba jitwaqgaf it-tehid tal-prodott. Giet irrapportata marda
hepato-biljari, b’mod spe¢jali b’kundizzjonijiet pre-ezistenti, u b’amministrazzjonijiet konkomittanti
ta’ medic¢ini metabolizzati mis-sistema hepatika. Ir-rimettar jista’ jitnaqqas jekk il-prodott jinghata
ma’ ammont zghir ta’ ikel. Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija f’dan il-
fuljett, jekk joghgbok informa lill-kirurgu veterinarju tieghek.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn annimal 1 minn kull 10 ittrattati juri reazzjoni(jiet) avversa(i))

- komuni (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 100 ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn annimal 1 izda ingas minn 10 annimali minn kull 1,000 ittrattat)
- rari (aktar minn annimal 1 izda inqas minn 10 annimali minn kull 10,000 ittrattat)

- rari hafna (ingas minn annimal 1 minn kull 10,000 ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Clomicalm huwa amministrat darbtejn kuljum b’doza ta’ 1-2mg/kg clomipramine biex bhala total
tinghata doza ta’ 2-4mg/kg kuljum skont it-tabella li hawn taht:

Piz

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1.25-2.5 kg
>2.5-5 kg

Y pillola
Pillola wahda

>5-10 kg
>10-20 Kg

Y pillola
Pillola wahda

>20-40 kg
>40-80 kg

Y pillola
Pillola wahda

Clomicalm jista’ jinghata mill-halq mal-ikel jew fuq stonku vojt.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Fi studji klini¢i, zmien ta’ kura ta’ 2-3 xhur b’Clomicalm flimkien ma’ tekniki mahsubin biex
jimmodifikaw l-imgiba, kien bizzejjed biex jikkontrolla s-sintomi ta’ disturbi relatati ma’
separazzjoni. Xi kazijiet jistghu jirrikjedu zmien ta’ trattament itwal. F’kazijiet li ma juru ebda titjib
wara xahrejn, trattament b’Clomicalm ghandu jitwaqqaf.

10. PERJODU(/l) TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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Ahzen fil-kontenitur originali. Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal, ghax jekk jinbela’ bi
zball, dan jitqies bhala serju.
Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tabella wara EXP.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Huwa rakkomandat li Clomicalm jigi amministrat b’kawtela lil klieb b’disturbi kardjovaskulari jew
b’epilissija u dejjem wara valutazzjoni tal-benefic¢ji tal-kura meta mgabbla mar-riskji. Minhabba 1-
karatteristi¢i anti-kolinergi¢i potenzjali tieghu, Clomicalm ghandu jintuza b’kawtela fi klieb bi
glawkoma ta’ angolu dejjaq, b’indebolibment fil-motilita tas-sistema tal-istonku u l-imsaren jew
retenzjoni tal-awrina. Clomicalm ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ veterinarju. L-effikacja u s-
sigurtd ta’ Clomicalm fi klieb li jiznu ingas minn 1.25kg jew li ghandhom inqas minn sitt xhur
ghadhom ma gewx stabbiliti.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Jekk it-tfal jibilghu dan il-prodott bi zball, dan ghandu jitqies bhala kaz serju. M’hemm 1-ebda antidot
specifiku. F’kaz li jinbela’ bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri t-tikketta tal-prodott lit-
tabib. Doza eccessiva fil-bnedmin tirrizulta f’effetti anti-kolinergici izda s-sistema nervuza ¢entrali u
s-sistema kardjovaskulari jistghu jigu affettwati ukoll. Nies maghrufin li ghandhom sensittivita
eccessiva ghal clomiprimine ghandhom jamministraw dan il-prodott b’kawtela.

Tgala u treddigh:

Ghadha ma gietx stabbilita s-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju fi klieb tas-sess femminili waqt
it-tqala u t-treddigh. Studji tal-laboratorju fuq grieden u firien urew evidenza ta’ effetti ta’ hsara lill-
embrijoni.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Ir-rakkomandazzjonijiet fug l-interazzjoni bejn Clomicalm u medic¢ini ohrajn huma miksubin wara
studji fuq spe¢ji li mhumiex klieb. Clomicalm jista’ jzid 1-effett tal-medicina anti-arritmika quinidine,
agenti anti-kolinergi¢i (perezempju atropina), medi¢ini ohrajn li jahdmu fuq is-sistema nervuza
centrali (perezempju Dbarbiturate, benzodiazepines, anestetici generali, newroletti¢i), agenti
simpatomimeti¢i (perezempju adrenalina) u derivattivi ta’ coumarin. L-ghoti ta’ Clomicalm flimkien
ma’, jew sa gimaghtejn wara, kura b’inibituri ta’ monoamine oxidase, mhuwiex rakkomandat. L-ghoti
fl-istess hin ma’ cimetidine jista’ tirrizulta f’livelli gholjin ta’ clomipramine fil-plazma. Livelli fil-
plazma ta’ ¢erti medicini anti-epilessi¢i, bhal perezempju phenytoin u carbamazepine jistghu jizdiedu
jekk jinghataw flimkien ma’ Clomicalm.

Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

Wara doza eccessiva ta’ 20mg/kg Clomicalm (daqs 5 darbiet id-doza massima terapewtika), gew
osservati bradikardja u arritmji (blokk tan-nod atrioventrikulari u ventricular escape beats) bejn
wiehed u iehor 12-il siegha wara 1i nghatat id-doza. Doza ec¢c¢essiva ta’ 40mg/kg (dags 20 darba d-doza
rakkomandata) ta’ Clomicalm irrizultat f’qaghda mhattba, roghda, hmura fiz-zaqq u nuqqas fl-attivita
fil-klieb. Dozi ikbar (500mg/kg, dagqs 250 darba d-doza rakkomandata) irrizultaw f’emezi (rimettar),
ippurgar, ghajnejn baxxi, roghda u aspett kwiet. Dozi ikbar (725mg/kg) irrizultaw ukoll
f’accessjonijiet u mewt.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medic¢ina veterinarja li ma ntuzatx jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintemew skont kif titlob il-1igi tal-pajjiz.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini

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

15. TAGHRIF IEHOR
Ghat-trattament ta’ annimali biss.

Dags tal-pakkett: 30 pillola.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja Ilir-

rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsmnka boarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
OpanHuus

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

Ceska republika
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl
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Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EALGoa
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag

EL-14452, Metapdpewon
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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

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
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Kvnpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapodpewon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

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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