BILAGI

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 SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

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

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

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Lactosemonohydrat

Mikrokrystallinsk cellulose

Kunstig kedsmag

Crospovidon

Povidon

Kolloid vandfti silica

Magnesiumstearat

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

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

80 mg tabletter: Brunlig-gré, oval-aflange, delbare. Den ene side har merkning ”I/I”, og der er
delekeerv pa begge sider.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Som en hjelp i behandlingen af hunde med separationsrelaterede problemer, som manifesterer sig ved
destruktiv adfaerd, uensket elimination (defakation og urinering) og kun i kombination med

modificerende opdragelsesteknikker.

3.3 Kontraindikationer



Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, over for et eller flere af
hjzlpestofferne eller over for lignende tricykliske antidepressiva.
Ma ikke anvendes til avlshanner.

3.4 Seerlige advarsler

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

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Til hunde med nedsat hjertefunktion og epilepsi anbefales det at administrere veterinerleegemidlet
med forsigtighed, og kun efter at have vurderet ratio af risk-benefit. Pa grund af dets potentielle
anticholinerge egenskaber skal veterinerleegemidlet ogsa bruges med forsigtighed hos hunde med
snevervinklet glaukom, nedsat gastrointestinal motilitet eller urin retention. Veterinerlegemidlet ber
anvendes under tilsyn af dyrlege.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

Hvis bern ved et uheld indtager praeparatet, skal dette betragtes med alvor. Der er ingen specifik
antidot. I tilfaelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Overdosering hos mennesker medferer anticholinerge
effekter, selv om CNS og det cardiovaskulare system ogsa kan blive pavirket. Ved overfalsomhed
over for clomipramin skal veterinerlegemidlet anvendes med forsigtighed.

Sarlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Opkastning'-?, diarré

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

: ] Appetiteendringer 2, letargi?
herunder enkeltstaende indberetninger):

Forhgjede leverenzymer?

Konvulsioner, mydriasis*

Aggression

Hyppighed ikke kendt Lever- og galdesygdomme®

(kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende
data):

! Kan reduceres ved administration af veterinarlagemidlet sammen med smd meangder foder.
2Reversibel ved seponering af veterinarlagemidlet.

3 Specielt ved pra-eksisterende forhold og ved samtidig administration af leegemidler, der
metaboliseres via leveren.

“Kan ogsa ses efter overdosering.




Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller 2glaegning

Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Draegtighed:

Laboratorieundersoggelser af mus og rotter har ikke afsloret embryotoksiske virkninger.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Anbefalinger vedrerende interaktioner mellem veterinzerleegemidlet og andre leegemidler stammer fra
studier med andre arter end hunde. Veterinzrlegemidlet kan potensere effekten af det anti-arrytmiske
leegemiddel quinidin, anticholinerge stoffer (f.eks. atropin), andre leegemidler til det centrale
nervesystem (CNS)- (f.eks. barbiturater, benzodiazepiner, anastetika, neuroleptika),
sympatomimetika (f.eks. adrenalin) og coumarin derivater. Det anbefales at undgé administration af
veterin@rlegemidlet i kombination med eller indenfor 2 uger efter opher med behandling med
monoamin-oxidasehemmere. Samtidig administration af cimetidin kan fore til aget
plasmakoncentration af clomipramin. Plasmakoncentrationen af visse anti-epileptiske laegemidler,
sasom phenytoin og carbamazepin, kan stige ved samtidig administration af veterinarleegemidlet.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

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

Dosis per indgift
Kropsvagt Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5 kg 15 tablet
>2,5-5kg 1 tablet
>5-10kg Y5 tablet
>10-20 kg 1 tablet
>20-40 kg V5 tablet
>40-80 kg 1 tablet

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr.

Veterinerleegemidlet kan gives oralt med eller uden foder.

Kliniske afprevninger har vist at 2-3 maneders behandling med veterinerlegemidlet i kombination
med modificerende opdragelsesteknikker er tilstraekkeligt til at kontrollere symptomerne pa
separationsrelaterede problemer. Nogle tilfeelde kan kreeve lengere behandling. I tilfaelde hvor der

ikke er set forbedring efter 2 méaneder, ber behandlingen med veterinarlaegemidlet seponeres.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)



Ved overdosering med 20 mg/kg veterinerleegemidlet (5 gange den maksimale terapeutiske dosis) sés
bradycardi og arytmier (atrioventrikulert nodalt blok og ventrikulere eskapadeslag) ca. 12 timer efter
administration. Overdosering med 40 mg/kg (20 gange den anbefalede dosis) af veterinzerleegemidlet
forarsagede krumrygget stilling, mindre rystelser, udspilet bug og nedsat aktivitet hos hunde. Hgjere
doser (500 mg/kg, dvs. 250 gange den anbefalede dosis) forérsagede opkastning, affering, haengende
gjne, rystelser og stille opfersel. Endnu hgjere doser (725 mg/kg) forarsagede desuden kramper og
ded. Erfaringer efter godkendelse: I forbindelse med overdosering er der rapporteret om mydriasis.

3.11 Sezerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QNO6AA04.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

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-heemmer og et
tricyklisk antidepressivum.

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

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Clomipramin absorberes godt (> 80 %) fra mavetarmkanalen i hunde, nr 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
desmethylclomipramin opnds hurtigt (1/2-2% time). De maksimale plasmakoncentrationer (Cumax) efter
oral administration af enkelte doser af 2 mg/kg clomipraminhydrochlorid var 240 nmol/I for
clomipramin og 48 nmol/l for desmethylclomipramin. Gentagen administration af
veterinerlegemidlet 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 néet indenfor 3 dage. Ved steady state er ratio af plasma clomipramin:
desmethylclomipramin koncentrationen ca. 3:1. Samtidig administration af veterinerlegemidlet og
foder var arsag til moderat forhgjede plasma AUC-vardier 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 vev
(herunder lunger, hjerte og hjerne) og med lav koncentrationer i blodet. Hos hunde var
fordelingsvolumen 3,8 1/kg. Biotransformationen af clomipramin sker hovedsageligt som en
demethylering til desmethylclomipramin. Andre polere metabolitter eksisterer ogsa. Eliminations-ti
efter intravenes administration af clomipraminhydroklorid hos hund var 6,4 timer for clomipramin og

5



3,6 timer for desmethylclomipramin. Den primere udskillelsesvej hos hunde er via galden (> 80 %),
resten udskilles gennem nyrerne.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 4 ar

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i den originale beholder.

5.4 Den indre emballages art og indhold

HDPE-flaske med bernesikret 1ag og taetningsskive, indeholdende 30 tabletter og silicagel-
terremiddel, pakket i @ske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzrlzegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/98/007/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 1. april 1998

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
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Veterinarlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clomicalm 5 mg tabletter
Clomicalm 20 mg tabletter
Clomicalm 80 mg tabletter

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. PAKNINGSSTORRELSE

30 tabletter.

4. DYREARTER

Hunde.

‘ 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale beholder.

10. TEKSTEN ”LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Les indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

BEHOLDER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clomicalm

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrlaegemidlets navn
Clomicalm 5 mg tabletter til hunde

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

2. Sammensatning

Hver tablet indeholder:

Aktive stoffer:

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

5 mg tablet: Brunlig-gré, oval-aflange, delbare. Delekerv pé begge sider.

20 mg tablet: Brunlig-gré, oval-aflange, delbare. Den ene side har maerkning ”C/G”, den anden ”G/N”,
og der er delekarv pa begge sider.

80 mg tabletter: Brunlig-gré, oval-aflange, delbare. Den ene side har markning ”I/I”, og der er
delekerv pa begge sider.
3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Som en hjalp i behandlingen af hunde med separationsrelaterede problemer, som manifesterer sig ved
destruktiv adfeaerd, uensket elimination (defakation og urinering) og kun i kombination med
modificerende opdragelsesteknikker.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, over for et eller flere af
hjzlpestofferne eller over for lignende tricykliske antidepressiva.

Ma ikke anvendes til avlshanner.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

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

Sarlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
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Til hunde med nedsat hjertefunktion og epilepsi anbefales det at administrere veterinerleegemidlet
med forsigtighed, og kun efter at have vurderet risk-benefit-forholdet. P4 grund af dets potentielle
anticholinerge egenskaber skal veterinaerlaegemidlet ogsa bruges med forsigtighed hos hunde med
snevervinklet glaukom, nedsat gastrointestinal motilitet eller urin retention. Veterinerlegemidlet ber
anvendes under tilsyn af dyrlage.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Hvis bern ved et uheld indtager praparatet, skal dette betragtes med alvor. Der er ingen specifik
antidot. I tilfaelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Overdosering hos mennesker medferer anticholinerge
effekter, selv om CNS og det cardiovaskulare system ogsa kan blive pavirket. Ved overfalsomhed
over for clomipramin skal veterinerlegemidlet anvendes med forsigtighed.

Dragtighed og laktation:

Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Laboratorieunderseggelser af mus og rotter har ikke afsloret embryotoksiske virkninger.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Anbefalinger vedrerende interaktioner mellem veterinerleegemidlet og andre leegemidler stammer fra
studier med andre arter end hunde. Veterinzrlegemidlet kan potensere effekten af det anti-arrytmiske
leegemiddel quinidin, anticholinerge stoffer (f.eks. atropin), andre leegemidler til centralnervesystemet
(CNS) (f.eks. barbiturater, benzodiazepiner, anastetika, neuroleptika), sympatomimetika (f.eks.
adrenalin) og coumarin derivater. Det anbefales at undga administration af veterinerleegemidlet i
kombination med eller indenfor 2 uger efter opher med behandling med monoamin-oxidasehemmere.
Samtidig administration af cimetidin kan fore til gget plasmakoncentration af clomipramin.
Plasmakoncentrationen af visse anti-epileptiske leegemidler, sdsom phenytoin og carbamazepin, kan
stige ved samtidig administration af veterinzerlegemidlet.

Overdosis:

Ved overdosering med 20 mg/kg veterinerlegemidlet (5 gange den maksimale terapeutiske dosis) sés
bradycardi og arytmier (atrioventrikulert nodalt blok og ventrikulere eskapadeslag) ca. 12 timer efter
administration. Overdosering med 40 mg/kg (20 gange den anbefalede dosis) af veterinzerleegemidlet
forarsagede krumrygget stilling, mindre rystelser, udspilet bug og nedsat aktivitet hos hunde. Hgjere
doser (500 mg/kg, dvs. 250 gange den anbefalede dosis) forarsagede opkastning, affering, haengende
gjne, rystelser og stille opfarsel. Endnu hgjere doser (725 mg/kg) forarsagede desuden kramper og
ded. Erfaringer efter godkendelse: I forbindelse med overdosering er der rapporteret om mydriasis
(udvidede pupiller).

7. Bivirkninger

Hunde:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Opkastning'?, diarré

Appetiteendringer 2, letargi?

Forhgjet leverenzymer?

Konvulsioner, mydriasis (udvidede pupiller)*

Aggression
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Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data):

Lever- og galdesygdomme?

' Kan reduceres ved administration af veterinarlaegemidlet sammen med sma mangder foder.
2Reversibel ved seponering af veterinarleegemidlet

3 Specielt ved prae-eksisterende forhold og ved samtidig administration af laegemidler, der
metaboliseres via leveren

4Kan ogs4 ses efter overdosering.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlagsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

Veterinarlegemidlet skal administreres oralt to gange dagligt i doser af 1-2 mg/kg clomipramin med
en total dagsdosis pa 2-4 mg/kg 1 henhold til folgende tabel:

Kropsvegt

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

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

Y tablet
1 tablet

>5-10 kg
> 10-20 kg

5 tablet
1 tablet

>20-40 kg
> 40-80 kg

5 tablet
1 tablet

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr.

Veterinerlaegemidlet kan gives oralt med eller uden foder.

9. Oplysninger om korrekt administration
Kliniske afprevninger har vist at 2-3 maneders behandling med veterinerleegemidlet i kombination
med modificerende opdragelsesteknikker er tilstreekkeligt til at kontrollere symptomerne pa

separationsrelaterede problemer. Nogle tilfeelde kan kreeve lengere behandling. I tilfaelde hvor der
ikke er set forbedring efter 2 méaneder, ber behandlingen med veterinerleegemidlet standses.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.
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Opbevares i den originale beholder.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende méaned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinzerlagemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlagen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinerleegemidler

Veterinarlaegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/98/007/001-003

Papaske med 1 beholder indeholdende 30 tabletter.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros

Frankrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
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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

Penyb6imka bbarapus
VIRBAC

14 avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EALGoo

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aauiog
14452, Metopdpeamon

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
Vaci utca 81. 4 emelet
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.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@yvirbac.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


mailto:virbac@virbac.dk
mailto:info@virbac.gr

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

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXZQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
14452, Metapdpeamon

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr
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Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

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

Romania

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk


mailto:virbac@virbac.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

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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