LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clomicalm 5 mg tabletit koiralle
Clomicalm 20 mg tabletit koiralle
Clomicalm 80 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Klomipramiinihydrokloridi (clomipramin. hydrochlorid.) 5 mg (vastaa 4,5 mg klomipramiinia
(clomipramin.))

Klomipramiinihydrokloridi (clomipramin. hydrochlorid.) 20 mg (vastaa 17,9 mg klomipramiinia
(clomipramin.))

Klomipramiinihydrokloridi (clomipramin. hydrochlorid.) 80 mg (vastaa 71,7 mg klomipramiinia
(clomipramin.))

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Synteettinen liha-aromi

Krospovidoni

Povidoni

Piidioksidi, kolloidinen, vedetén

Magnesiumstearaatti

5 mg:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkinomainen tabletti, jonka voi jakaa ja jonka
molemmilla puolilla on jakouurre.

20 mg:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkdinomainen tabletti, jonka voi jakaa ja jonka
molemmilla puolilla on jakouurre. Toisella puolella on merkintid ”C/G” ja toisella ”G/N”.

80 mg:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkinomainen tabletti, jonka voi jakaa ja jonka
molemmilla puolilla on jakouurre. Toiselle puolelle on kaiverrettu ”’I/I” ja toiselle puolelle ei ole
kaiverrettu mitéén.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Apuna hoidettaessa koirien omistajasta erossaoloon liittyvid hiirioité, joiden oireita ovat

tuhoamisvimma seké sopimaton ulostaminen ja virtsaaminen. Kaytetién ainoastaan yhdessa
kayttdytymisterapian kanssa.



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai sen
sukuisille trisyklisille depressiolddkkeille.

Ei saa kayttdd urospuolisille siitoskoirille.

3.4 FErityisvaroitukset

Elédinlddkkeen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu alle 1,25 kg painavilla eiki alle kuuden
kuukauden ik4aisill4 koirilla.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Koirille, joilla on syddmen ja verisuoniston toimintah&irioiti tai epilepsia, eldinlddkettd suositellaan
annettavaksi varovaisuutta noudattaen ja vasta sen jialkeen, kun hoidon hyddyt ja riskit on arvioitu.
Elédinlddkkeen mahdollisten antikolinergisten ominaisuuksien vuoksi sitd tulee kdyttdd varovaisuutta
noudattaen koirille, joilla on ahdaskulmaglaukooma, joiden suolen liikkeet ovat hidastuneet, tai joilla
on virtsan retentiota. Eldinlaédketta tulee kéyttda eldinldékarin valvonnassa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos lapsi ottaa eldinlddkettd vahingossa, tilannetta on pidettidva vakavana. Erityistd vastaldédkettd ei ole.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny vélittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys. Eldinlddkkeen yliannostus aiheuttaa ihmiselle antikolinergisia
vaikutuksia, mutta myos keskushermostoon ja verenkiertoelimistodn kohdistuvia vaikutuksia voi
ilmetd. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid klomipramiinille, on noudatettava varovaisuutta
eldinladkettd antaessaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat:
Hyvin harvinainen Oksentelu'?, ripuli
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset Ruokahalun muutokset?, uneliaisuus?

mukaan luettuina):
Maksaentsyymiarvojen kohoaminen?

Kouristuskohtaus, mydriaasi*

Aggressiivisuus

Maidrittiméaton esiintymistiheys (ei Maksa- ja sappitiesairaudet®
voida arvioida kdytettdvissd olevan
tiedon perusteella):

! Voidaan vihentii antamalla eldinlidikkeen kanssa samanaikaisesti pieni miéri ruokaa.

2 Palautuvaa, kun eldinldikkeen kiyttd lopetetaan.

3 Etenkin jos taustalla on jo aikaisempi sairaus ja jos eldinlddkettd kiytetdéin samanaikaisesti maksan
kautta metaboloituvien lddkkeiden kanssa.

4 Voidaan havaita myds yliannostuksen jélkeen.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinladkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:
Laboratoriotutkimuksissa hiirilld ja rotilla on 16ydetty ndyttod alkiotoksisista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Elédinlddkkeen ja muiden lddkkeiden yhteisvaikutuksia koskevat suositukset perustuvat muilla lajeilla
kuin koirilla tehtyihin tutkimuksiin. Eldinlddke voi tehostaa syddmen rytmihdiridlddke kinidiinin,
antikolinergisten aineiden (esim. atropiini), muiden keskushermostoon vaikuttavien ladkkeiden (esim.
barbituraatit, bentsodiatsepiinit, yleisanestesia-aineet, neuroleptit) ja sympatomimeettien (esim.
adrenaliini) ja kumariinijohdosten vaikutuksia. Eldinldfkkeen antamista samanaikaisesti
monoamiinioksidaasin estédjien kanssa tai 2 viikon sisélld niiden kdyton lopettamisesta ei suositella.
Samanaikainen simetidiinin kayttd voi nostaa klomipramiinin pitoisuutta plasmassa. Tiettyjen
antiepileptisten lddkkeiden, kuten fenytoiinin ja karbamatsepiinin, pitoisuudet plasmassa voivat
nousta, jos niitd kiytetddn samanaikaisesti eldinlddkkeen kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Eldinlddkettd tulee antaa annoksena 1-2 mg klomipramiinia / kg suun kautta kahdesti pdivissa, jolloin
kokonaisvuorokausiannokseksi tulee 2—4 mg/kg seuraavan taulukon mukaisesti:

Annos antokertaa kohti
Paino Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5 kg 15 tablettia
>25-5kg 1 tabletti
>5-10kg Yotablettia
>10-20 kg 1 tabletti
>20-40 kg V5 tablettia
> 40-80 kg 1 tabletti

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiritettdva mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttda suositellaan.

Elédinldéke voidaan antaa suun kautta ruoan kanssa tai yksindén.

Kliinisissé tutkimuksissa 2—3 kuukauden eldinlddkehoito yhdessa kéyttdytymisterapian kanssa oli
useimmissa tapauksissa riittdva omistajasta erossa olemisesta johtuvien hairididen hoitoon. Joissakin
tapauksissa voidaan tarvita pidempiaikaista hoitoa. Ellei paranemista ole tapahtunut kahden
kuukauden kuluttua, eldinldaékehoito tulee lopettaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Eldinlddkkeen 20 mg/kg:n yliannos (5-kertainen suositeltuun suurimpaan hoitoannokseen nihden)



aiheutti syddmen harvalyontisyyttd ja rytmihairioitd (eteis-kammiokatkos ja kammiolisdlyonnit) noin
12 tunnin kuluttua ladkkeen annosta. Eldinlddkkeen 40 mg/kg:n yliannos, (20-kertainen suositeltuun
annokseen ndhden) aiheutti koirilla kdyryselkdisyyttd, vapinaa, vatsan turvotusta ja aktiivisuuden
vihenemistd. Suuremmat annokset (500 mg/kg, mikéd on 250-kertainen suositeltuun annokseen
nihden) aiheuttivat oksentamista, ulostamista, silmaluomien painumista, tirindé ja apaattisuutta. Vield
suuremmat annokset (725 mg/kg) aiheuttivat lisdksi kouristuksia ja kuoleman. Myyntiin tulon
jilkeinen kokemus: yliannostustilanteissa on raportoitu mydriaasia.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO6AA04.
4.2 Farmakodynamiikka

Klomipramiini estdd laajasti sekd noradrenaliinin ettd serotoniinin (5-HT) takaisinoton
hermopaitteeseen. Siksi silld on sekd serotoniinin takaisinoton estédjén ettd trisyklisen antidepressiivin
ominaisuudet.

Vaikuttava aine in vivo on klomipramiini ja sen padmetaboliitti desmetyyliklomipramiini. Tdmén
eldinladkkeen vaikutus perustuu sekd klomipramiiniin ettd desmetyyliklomipramiiniin: klomipramiini
on tehokas ja selektiivinen 5-HT:n takaisinoton estdjd, ja desmetyyliklomipramiini puolestaan tehokas
ja selektiivinen noradrenaliinin takaisinoton estdji. Klomipramiini pidasiallinen vaikutusmekanismi
on noradrenaliinin ja 5-HT:n vaikutusten voimistaminen aivoissa, koska se estdd niiden takaisinoton
hermopaitteisiin. Lisdksi klomipramiinilla on antikolinergisia vaikutuksia, koska se antagonisoi
kolinergisid muskariinireseptoreja.

4.3 Farmakokinetiikka

Klomipramiini imeytyy hyvin (> 80 %) koiran ruuansulatuskanavasta suun kautta annosteltaessa,
mutta systeeminen hydtyosuus on 22—-26 % johtuen laajasta ensikierron metaboliasta maksassa.
Klomipramiinin ja desmetyyliklomipramiinin huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan nopeasti (1,5—
2,5 tunnissa). Annettaessa klomipramiinihydrokloridia 2 mg/kg suun kautta kerta-annoksena
saavutettiin seuraavat huippupitoisuudet plasmassa (Cumax): klomipramiini 240 nmol/l ja
desmetyyliklomipramiini 48 nmol/l. Toistuvasti annosteltaessa tima eldinlddke saa aikaan jonkin
verran korkeampia pitoisuuksia; kumuloitumiskertoimet kaksi kertaa vuorokaudessa annetulla
oraalisella annoksella olivat 1,2 klomipramiinille ja 1,6 desmetyyliklomipramiinille. Tasapainotila
plasmassa saavutettiin 3 vuorokaudessa; télldin plasman klomipramiinipitoisuuden suhde
desmetyyliklomipramiini-pitoisuuteen oli noin 3:1. Tdméin eldinlddkkeen antaminen ruuan kanssa sai
aikaan klomipramiinille (25 %) ja desmetyyliklomipramiinille (8 %) jonkin verran suuremmat
plasman AUC-arvot kuin on saatu paastonneilla koirilla. Klomipramiini sitoutuu koirilla suuressa
maérin plasman proteiineihin (> 97 %). Klomipramiini ja sen metaboliitit jakaantuvat elimistossd
nopeasti hiirilld, kaneilla ja rotilla. Pitoisuudet elimissé ja kudoksissa (mukaanlukien keuhkot, sydidn
ja aivot) ja pitoisuudet veressé jadvét alhaisiksi. Koirilla jakaantumistilavuus on 3,8 1/kg.
Klomipramiinin padasiallinen metaboliareitti on demetylaatio desmetyyliklomipramiiniksi. Lisdksi



tavataan polaarisia metaboliitteja. Laskimonsiséiselld tiopuoliint antotavalla klomipramiinin
eliminaatio puoliintumisaika ti, oli 6,4 tuntia ja desmetyyliklomipramiinin 3,6 tuntia. Pdfosa erittyy

koiralla sappeen (> 80 %) ja loput virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta alkuperéispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

HDPE-purkki, joka on suljettu lapsiturvallisella kannella ja sinettikiekolla, pakattu pahvikoteloon.
Purkki sisdltdaa 30 tablettia ja piidioksidi-kuivausainepussin.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eliinlifikkeiden tai niista periisin olevien
jiatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/98/007/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivaméadra: 1. huhtikuuta 1998

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU



Eldinlddkeméaéardys.

Tatd eldinlaédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clomicalm 5 mg tabletit
Clomicalm 20 mg tabletit
Clomicalm 80 mg tabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. PAKKAUSKOKO

30 tablettia.

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

12



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PURKKI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clomicalm

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Clomicalm 5 mg tabletit koiralle
Clomicalm 20 mg tabletit koiralle
Clomicalm 80 mg tabletit koiralle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Klomipramiinihydrokloridi (clomipramin. hydrochlorid.) 5 mg (vastaa 4,5 mg klomipramiinia
(clomipramin.))

Klomipramiinihydrokloridi (clomipramin. hydrochlorid.) 20 mg (vastaa 17,9 mg klomipramiinia
(clomipramin.))

Klomipramiinihydrokloridi (clomipramin. hydrochlorid.) 80 mg (vastaa 71,7 mg klomipramiinia
(clomipramin.))

5 mg:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkdnomainen tabletti, jonka voi jakaa ja jonka
molemmilla puolilla on jakouurre.

20 mg:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkinomainen tabletti, jonka voi jakaa ja jonka
molemmilla puolilla on jakouurre. Toisella puolella on merkintd ”C/G” ja toisella ”G/N”.

80 mg:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkinomainen tabletti, jonka voi jakaa ja jonka
molemmilla puolilla on jakouurre. Toiselle puolelle on kaiverrettu ”’I/I” ja toiselle puolelle ei ole
kaiverrettu mitéén.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Tukena hoidettaessa koirien omistajasta erossaoloon liittyvid hdiri6itd, joiden oireita ovat
tuhoamisvimma seké asiaton ulostaminen ja virtsaaminen. Kédytetddn ainoastaan yhdessi
kayttdytymisterapian kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai sen
sukuisille trisyklisille depressiolddkkeille.

Ei saa kayttdd urospuolisille siitoskoirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

15



Eldinlddkkeen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu alle 1,25 kg painavilla eiki alle kuuden
kuukauden ik4aisill koirilla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Koirille, joilla on syddmen ja verisuoniston toimintah&irioiti tai epilepsia, eldinlddkettd suositellaan
annettavaksi varovaisuutta noudattaen ja vasta sen jilkeen, kun hoidon hyddyt ja riskit on arvioitu.
Elédinlddkkeen mahdollisten antikolinergisten ominaisuuksien vuoksi sitd tulee kdyttdd varovaisuutta
noudattaen koirille, joilla on ahdaskulmaglaukooma, joiden suolen liikkeet ovat hidastuneet, tai joilla
on virtsan retentiota. Eldinlaédketta tulee kdyttda eldinlddkarin valvonnassa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos lapsi ottaa eldinlddkettd vahingossa, tilannetta on pidettidva vakavana. Erityistd vastaldédkettd ei ole.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti ladkéirin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys. Eldinlddkkeen yliannostus aiheuttaa ihmiselle antikolinergisia
vaikutuksia, mutta myos keskushermostoon ja verenkiertoelimistoon kohdistuvia vaikutuksia voi
ilmeté. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid klomipramiinille, on noudatettava varovaisuutta
eldinladkettd antaessaan.

Tiineys ja laktaatio:

Elédinlddkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa hiirilld ja rotilla on 16ydetty ndyttod alkiotoksisista vaikutuksista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Elédinlddkkeen ja muiden lddkkeiden yhteisvaikutuksia koskevat suositukset perustuvat muilla lajeilla
kuin koirilla tehtyihin tutkimuksiin. Eldinlddke voi tehostaa syddmen rytmihdiriolddke kinidiinin,
antikolinergisten aineiden (esim. atropiini), muiden keskushermostoon vaikuttavien ladkkeiden (esim.
barbituraatit, bentsodiatsepiinit, yleisanestesia-aineet, neuroleptit) ja sympatomimeettien (esim.
adrenaliini) ja kumariinijohdosten vaikutuksia. Eldinld4dkkeen antamista samanaikaisesti
monoamiinioksidaasin estdjien kanssa tai 2 viikon sisélld niiden kéyton lopettamisesta ei suositella.
Samanaikainen simetidiinin kayttd voi nostaa klomipramiinin pitoisuutta plasmassa. Tiettyjen
antiepileptisten lddkkeiden, kuten fenytoiinin ja karbamatsepiinin, pitoisuudet plasmassa voivat
nousta, jos niitd kiytetddn samanaikaisesti eldinlddkkeen kanssa.

Yliannostus:

Elédinlddkkeen 20 mg/kg:n yliannos (5-kertainen suositeltuun suurimpaan hoitoannokseen niahden)
aiheutti syddmen harvalyontisyyttd ja rytmihairioitd (eteis-kammiokatkos ja kammiolisdlyonnit) noin
12 tunnin kuluttua lddkkeen annosta. Eldinlddkkeen 40 mg/kg:n yliannos, (20-kertainen suositeltuun
annokseen ndhden) aiheutti koirilla kdyryselkdisyyttd, vapinaa, vatsan turvotusta ja aktiivisuuden
vihenemistd. Suuremmat annokset (500 mg/kg, mikéd on 250-kertainen suositeltuun annokseen
ndhden) aiheuttivat oksentamista, ulostamista, silmaluomien painumista, tirinii ja apaattisuutta. Vield
suuremmat annokset (725 mg/kg) aiheuttivat liséksi kouristuksia ja kuoleman. Myyntiin tulon
jilkeinen kokemus: yliannostustilanteissa on raportoitu mydriaasia (pupillien laajenemista).

7. Haittatapahtumat

Koirat:

| Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesté, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): |
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Oksentelu'?, ripuli

Ruokahalun muutokset?, uneliaisuus?
Maksaentsyymiarvojen kohoaminen?
Kouristuskohtaus, mydriaasi (pupillien laajeneminen)*
Aggressiivisuus

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kdytettdvissd olevan tiedon perusteella):

Maksa- ja sappitiesairaudet®

! Voidaan vihentii antamalla eldinlidikkeen kanssa samanaikaisesti pieni miiri ruokaa.

2 Palautuvaa, kun eldinldikkeen kiyttd lopetetaan.

3 Etenkin jos taustalla on jo aikaisempi sairaus ja jos eldinlddkettd kiytetdéin samanaikaisesti maksan
kautta metaboloituvien lddkkeiden kanssa.

4 Voidaan havaita myds yliannostuksen jélkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd l4dke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttadmalla tdimin pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Eléinldédkettd tulee antaa annoksena 1-2 mg klomipramiinia / kg suun kautta kahdesti pdivissa, jolloin
kokonaisvuorokausiannokseksi tulee 2—4 mg/kg seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

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

5 tablettia
1 tabletti

>5-10 kg
>10-20 kg

5 tablettia
1 tabletti

>20-40 kg
> 40-80 kg

%5 tablettia
1 tabletti

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kéyttod suositellaan.

Eldinlddke voidaan antaa suun kautta ruoan kanssa tai yksinién.

9. Annostusohjeet
Kliinisissé tutkimuksissa 2—3 kuukauden eldinlddkehoito yhdessé kéyttaytymisterapian kanssa oli
useimmissa tapauksissa riittdvé omistajasta erossa olemisesta johtuvien héirididen hoitoon. Joissakin

tapauksissa voidaan tarvita pidempiaikaista hoitoa. Ellei paranemista ole tapahtunut kahden
kuukauden kuluttua, eldinlddkehoito tulee lopettaa.

10. Varoajat
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Ei oleellinen.

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Al4 kiyti titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivimaarall tarkoitetaan kuukauden viimeisti paivaa.
12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Elédinlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldidkkeiden luokittelu

Eldinldadkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/98/007/001-003

Pahvikotelo, jossa on 1 purkki sisdltden 30 tablettia.

15. Piivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Taté eldinlaédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0auka bbarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 mLID
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
VETVARU

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, Metopopemon

TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
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



Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 0800730910

Hrvatska

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
MclInerney & 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@yvirbac.gr
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Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

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

Roméinia

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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