PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clomicalm 5 mg tablety pre psov

Clomicalm 20 mg tablety pre psov

Clomicalm 80 mg tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Klomipraminiumchlorid 5 mg (ekvivalent k 4,5 mg klomipraminu)
Klomipraminiumchlorid 20 mg (ekvivalent k 17,9 mg klomipraminu)
Klomipraminiumchlorid 80 mg (ekvivalent k 71,7 mg klomipraminu)

Pomocné liatky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych
zloziek

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza

Maisova prichut’

Krospovidon

Povidon

Koloidny oxid kremicity

Magnéziumstearat

5 mg tableta: hnedocervena, ovalno-podlhovasta, delitena. DeliteI'né ryhy st na oboch stranach
tablety.

20 mg tableta: hnedoCervena, ovalno-podlhovasta, deliteI'na. Na jednej strane je vylisovany odtlacok
‘C/G’, na druhej strane je odtlacok ‘G/N’, delitel'né ryhy s na oboch stranach tablety.

80 mg tableta: hnedoc¢ervena, ovalno-podlhovasta, deliteI'na. Na jednej strane je vylisovany odtlacok
‘I/I’, druha strana je bez odtlacku, delitel'né ryhy s na oboch stranach tablety.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Podporna liecba poruch suvisiacich s odluc¢enim psov, ktoré sa prejavuju destrukciou a samovolnym
vyluovanim (defekacia a mocenie) a len v kombinacii s programom modifikacie spravania.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku, na niektori z pomocnych latok alebo
na pribuzné tricyklické antidepresiva.



Nepouzivat u samcov chovnych psov.
3.4 Osobitné upozornenia

Uc¢innost’ a bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov s hmotnostou do 1,25 kg alebo
do veku Sest’ mesiacov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

U psov s kardiovaskularnymi poruchami alebo s epilepsiou sa odporuca aplikovat’ veterinarny liek
opatrne a len po zhodnoteni pomeru rizika a prinosu liecby. PretoZe veterinarny lieck ma potencidlne
anticholinergné vlastnosti, musi sa taktiez opatrne pouzivat u psov so zelenym ocnym zékalom, so
zniZenou gastrointestinalnou motilitou alebo s retenciou moc¢u. Veterinarny liek sa m6ze pouzivat’ len
pod dozorom veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

U deti sa nahodné pozitie povazuje za vazne. Nie je zname Specifické antidotum. V pripade
nahodného pozitia ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal. Predavkovanie u I'udi vyvolava anticholinergné ucinky, ale méze byt
postihnuty aj centralny nervovy a kardiovaskularny systém. Osoby so zndmou precitlivenostou na
klomipramin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Vracanie'?, hnacka

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | porucha apetitu?, letargia®

Zvy3enie hladiny peetiovych enzymov?
Kf¢e, mydriaza®

Agresivita

Neznama frekvencia Porucha pecetiovych a zl¢ovych ciest®
(nemozno urcit’ z dostupnych
udajov):

! Mozno znizit’ saéasnym podavanim veterinarneho lieku s malym mnoZstvom krmiva.

2 Vratné po preruseni podavania veterinarneho lieku.

3 Najmé pri predispoziciach a sa¢asnom podavani liekov, ktoré sa metabolizuju v hepatalnej ststave.
* Moze sa pozorovat’ aj po predavkovani.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekéara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému



organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita:
Laboratdrne Studie na mysiach a potkanoch preukazali embryotoxické uéinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Odportcania o interakcii veterinarneho lieku s inymi liekmi boli ziskané Stiidiami na inych druhoch,
nez na psoch. Veterinarny liek méze zvySovat’ ti€inky lieku proti arytmii kvinidinu,
anticholinergickych liekov (napr. atropinu), inych liekov pdsobiacich na centralnu nervovu ststavu
(CNS) (napr. barbituratov, benzodiazepinov, celkovych anestetik, neuroleptik), sympatomimetik
(napr. adrenalinu) a derivatov kumarinu. Aplikécia veterinarneho lieku nie je odporuc¢ena v kombinacii
s inhibitormi monoaminoxidazy sti¢asne alebo v priebehu 2 tyzdnov lie¢by. Simultanna aplikacia

s cimetidinom moze viest’ ku zvysenym hladinam klomipraminu v plazme. Hladiny niektorych anti-
epileptickych liekov v plazme, ako je fenytoin a karbamazepin, mozu byt pri sucasnej aplikécii

s veterinarnym lieckom zvySené.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralna aplikacia.

Veterinarny liek sa aplikuje peroralne v davke 1-2 mg klomipraminu/kg Z.hm. dvakrat denne, ¢o
predstavuje celkovu dennti davku 2—4 mg/kg z.hm. podl'a nasledujicej tabul’ky.

Aplikacna davka
Ziva hmotnost | Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2.5 kg Y5 tablety
>25-5kg 1 tableta
>5-10kg Y5 tablety
>10-20 kg 1 tableta
>20-40kg Y tablety
> 40-80 kg 1 tableta

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Veterinarny lick sa moze podavat peroralne s krmivom alebo bez krmiva.

V klinickych pokusoch bola doba liecby 2—3 mesiace veterinarnym liekom v kombinécii s programom
modifikacie spravania postacujica na zvladnutie priznakov portch suvisiacich s odlucenim. Niektoré
pripady mozu vyzadovat’ dlhsiu lieCbu. V pripade, ked’ sa nepreukaze Ziadne zlepsenie po 2
mesiacoch, musi sa liecba veterinarnym liekom ukoncit’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Pri predavkovani davkou 20 mg/kg z.hm. veterinarneho lieku (5-nasobok maximalnej terapeutickej
davky), priblizne 12 hodin po podani boli pozorované bradykardia a arytmia (blok
atrioventrikularneho uzlu a ventrikularne extrasystoly). Predavkovanie davkou 40 mg/kg z.hm.
veterinarneho lieku (20-nasobok doporucenej davky) vyvolalo u psov zhrbeny postoj, triasku,
naplnenu brusnt dutinu a znizenu aktivitu. Vyssie davky (500 mg/kg z.hm., t.j. 250-nasobok
doporucenej davky) vyvolali zvracanie, defekaciu, privretie oci, triaSku a utlm. EsSte vyssie davky (725



mg/kg z.hm.) spdsobili naviac kr¢e a thyn. Skusenosti po registracii: v pripade predavkovania bola
hlasena mydriaza.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNOGAAO4.
4.2 Farmakodynamika

Klomipramin ma Sirokospektralny ucinok pri blokécii neurénove;j re-absorpcie ako serotoninu (5-HT)
tak aj noradrenalinu. M4 preto vlastnosti inhibitora re-absorpcie serotoninu a tricyklického anti-
depresiva.

Utinné latky in vivo si klomipramin a jeho hlavny metabolit desmetylklomipramin. Ako klomipramin
tak aj desmetylklomipramin prispievaju k u¢inkom veterinarneho lieku: klomipramin je uc¢inny

a selektivny 5-HT inhibitor re-absorpcie, zatial’ co desmetylklomipramin je Gi¢inny a selektivny
inhibitor re-absorpcie noradrenalinu. Princip mechanizmu tc¢inku klomipraminu je potenciacia
ucinkov 5-HT a noradrenalinu v mozgu inhibiciou ich neurénovej re-absorpcie. Najviac ma
klomipramin anticholinergné ucinky ako antagonista cholinergnych muskarinovych receptorov.

4.3 Farmakokinetika

Klomipramin je dobre absorbovany z gastrointestinalneho traktu psov (> 80 %), ak je aplikovany
peroralne, ale systémova biologicka dostupnost’ klomipraminu a desmetylklomipraminu je 22-26 %
vzhl'adom k extenzivnemu prvému metabolizmu pri prechode peceniou.

Vrchol hladin klomipraminu a desmetylklomipraminu v plazme je dosahovany rychlo (priblizne za
1,5-2,5 hodiny). Maximalne koncentracie v plazme (Cmax) po peroralnom podani jednotlivych davok
2 mg klomipraminiumchloridu/kg st: 240 nmol/l pre klomipramin a 48 nmol/I pre
desmetylklomipramin. Opakovana aplikéacia veterinarneho lieku navodzuje slaby vzostup koncentracii
v plazme, akumula¢né hodnoty po perordlnom podani dvakrat denne st 1,2 pre klomipramin a 1,6 pre
desmetylklomipramin. Ustaleny stav je dosiahnuty v priebehu 3 dni. Pri ustalenom stave je pomer
koncentracii klomipraminu k desmetylklomipraminu v plazme 3:1. Aplikacia veterinarneho lieku

v krmive psom navodzuje pri porovnani s aplikaciou psom hladujucim mierne zvySené hodnoty AUC
klomipraminu (25 %) a desmetylklomipraminu (8 %) v plazme. Klomipramin je u psov extenzivne
viazany na proteiny plazmy (> 97 %). Klomipramin a jeho metabolity st rychlo distribuované v tele
mys$i, kralikov a potkanov s vysokymi koncentraciami dosiahnutymi v organoch a tkanivach (vratane
pltc, srdca a mozgu) a s nizkymi koncentraciami v krvi. U psov je objem distribucie (VDss) 3,8 I/kg.
Hlavna cesta biotransformacie klomipraminu je demetylacia na desmetylklomipramin. Dalej taktieZ
existuju polarne metabolity. Eliminacny polcas t,, po intraven6znej aplikacii klomipraminiumchloridu

u psov bol 6,4 hodiny pre klomipramin a 3,6 hodiny pre desmetylklomipramin. Hlavna cesta exkrécie
u psov je zlcou (> 80 %), zvySok sa vylucuje mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility



Nie st zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovka HDPE s bezpecnostnym uzaverom na ochranu pred det'mi, obsahujuca 30 tabliet a jedno
vrecusko so silikagélom, zabalena v papierovej Skatulke.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/98/007/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 01/04/1998

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clomicalm 5 mg tablety
Clomicalm 20 mg tablety
Clomicalm 80 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

5 mg klomipraminiumchloridu (ekvivalent k 4,5 mg klomipraminu)
20 mg klomipraminiumchloridu (ekvivalent k 17,9 mg klomipraminu)
80 mg klomipraminiumchloridu (ekvivalent k 71,7 mg klomipraminu)

3.  VELKOST BALENIA

30 tabliet.

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralna aplikacia.

(7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.

10. OZNA,(VZENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*
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Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

|14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

1"



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Frasticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clomicalm

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Clomicalm 5 mg tablety pre psov
Clomicalm 20 mg tablety pre psov
Clomicalm 80 mg tablety pre psov
2% ZlozZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Klomipraminiumchlorid 5 mg (ekvivalent k 4,5 mg klomipraminu)
Klomipraminiumchlorid 20 mg (ekvivalent k 17,9 mg klomipraminu)
Klomipraminiumchlorid 80 mg (ekvivalent k 71,7 mg klomipraminu)

5 mg tableta: hnedocervena, ovalno-podlhovastd, delite'na. Delitelné ryhy st na oboch stranach
tablety.

20 mg tableta: hnedocervena, ovalno-podlhovasta, delitelna. Na jednej strane je vylisovany odtlacok
‘C/G’, na druhej strane je odtlacok ‘G/N’, delitel'né ryhy s na oboch stranach tablety.

80 mg tableta: hnedocervena, ovalno-podlhovasta, deliteI'na. Na jednej strane je vylisovany odtlatok
‘I/I’, druha strana je bez odtlacku, delite'né ryhy su na oboch stranach tablety.
3. Ciel'ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Podporna liec¢ba poruch stvisiacich s odluc¢enim psov, ktoré sa prejavuju destrukciou a samovolnym
vyluovanim (defekacia a mocenie) a len v kombinacii s programom modifikacie spravania.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, na niektortt z pomocnych latok alebo

na pribuzné tricyklické antidepresiva.

Nepouzivat u samcov chovnych psov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Utinnost a bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov s hmotnostou do 1,25 kg alebo
do veku Sest’ mesiacov.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
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U psov s kardiovaskularnymi poruchami alebo s epilepsiou sa odporuca aplikovat’ veterinarny liek
opatrne a len po zhodnoteni pomeru rizika a prinosu lie¢by. Pretoze veterinarny lieck ma potencialne
anticholinergné vlastnosti, musi sa taktiez opatrne pouzivat u psov so zelenym ocnym zékalom, so
zniZenou gastrointestinalnou motilitou alebo s retenciou mocu. Veterinarny liek sa moze pouzivat’ len
pod dozorom veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

U deti sa nahodné pozitie povazuje za vazne. Nie je zname Specifické antidotum. V pripade
nahodného pozitia ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal. Predavkovanie u I'udi vyvolava anticholinergné ti¢inky, ale moze byt
postihnuty aj centralny nervovy a kardiovaskularny systém. Osoby so znamou precitlivenostou na
klomipramin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Laboratdrne $tudie na mysiach a potkanoch preukazali embryotoxické uéinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Odporucania o interakcii veterinarneho lieku s inymi liekmi boli ziskané $tadiami na inych druhoch,
nez na psoch. Veterinarny lieck méze zvySovat’ ti€inky lieku proti arytmii kvinidinu,
anticholinergickych liekov (napr. atropinu) a inych liekov pdsobiacich na centralnu nervovu sustavu
(CNS) (napr. barbituratov, benzodiazepinov, celkovych anestetik, neuroleptik), sympatomimetik
(napr. adrenalinu) a derivatov kumarinu. Aplikacia veterinarneho lieku nie je odporucena v kombinacii
s inhibitormi monoaminoxidéazy stiCasne alebo v priebehu 2 tyzdiiov liecby. Simultanna aplikéacia

s cimetidinom moze viest’ ku zvySenym hladindm klomipraminu v plazme. Hladiny niektorych anti-
epileptickych liekov v plazme, ako je fenytoin a karbamazepin, mézu byt pri sucasnej aplikacii

s veterinarnym liekom zvySené.

Predavkovanie:

Pri predavkovani davkou 20 mg/kg z.hm. veterinarneho lieku (5-nasobok maximalnej terapeutickej
davky), priblizne 12 hodin po podani boli pozorované bradykardia a arytmia (blok
atrioventrikularneho uzlu a ventrikularne extrasystoly). Predavkovanie davkou 40 mg/kg Z.hm.
veterinarneho lieku (20-nasobok doporucenej davky) vyvolalo u psov zhrbeny postoj, triasku,
naplnenu brusnt dutinu a znizenu aktivitu. Vyssie davky (500 mg/kg z.hm., t.j. 250-nasobok
doporucenej davky) vyvolali zvracanie, defekaciu, privretie oci, triaSku a atlm. ESte vyssie davky
(725 mg/kg z.hm.) spdsobili naviac kfc¢e a uhyn. Skusenosti po registracii: v pripade predavkovania
bola hlasena mydridza (rozsirené zrenice).

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

Vracanie'?, hnacka

Porucha apetitu?, letargia®

ZvySenie hladiny peefiovych enzymov?
Kf¢e, mydridza (rozsirené zrenice)*
Agresivita

Neznama frekvencia (nemozno ur€it’ z dostupnych udajov):
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Porucha pegenovych a zl¢ovych ciest®

! Mozno znizit’ siéasnym podavanim veterinarneho lieku s malym mnoZzstvom krmiva.

? Vratné po preruSeni podavania veterinarneho lieku.

3 Najmé pri predispoziciach a sa¢asnom podavani liekov, ktoré sa metabolizuju v hepatalnej ststave.
4 Moze sa pozorovat’ aj po predavkovani.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralna aplikacia.

Veterinarny liek sa aplikuje peroralne dvakrat denne v davke 1-2 mg klomipraminuw/kg z.hm., ¢o
predstavuje celkovu dennti davku 2—4 mg/kg z.hm., a to podl'a nasledujucej tabulky.

Ziva hmotnost’

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

12525 kg
>2,5-5kg

> tablety
1 tableta

>5-10 kg
>10-20 kg

Y tablety
1 tableta

>20-40 kg
> 40-80 kg

Y tablety
1 tableta

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Veterinarny liek sa moze podéavat’ peroralne s krmivom alebo bez krmiva.

9. Pokyn o spravnom podani

V klinickych pokusoch bola doba lie¢by 2—3 mesiace veterinarnym lickom v kombinécii s programom
modifikacie spravania postacujuca na zvladnutie priznakov portch suvisiacich s odlucenim. Niektoré
pripady mozu vyZzadovat’ dlhsiu lieCbu. V pripade, ked sa nepreukaze Ziadne zlepSenie po 2
mesiacoch, musi sa lie¢ba veterinarnym lickom ukoncit’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
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12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/98/007/001-003

Papierova skatulka s 1 flastickou obsahujiicou 30 tabliet.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.cu
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Peny6auka buarapus
VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

el.: +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

EALdda

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog

14452, Metopopemon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 34 93 470 79 40

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@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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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


mailto:info@virbac.be

France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 08007309 10

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatln 2,

IS-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
afety@vistor.is

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

E14452, Metopopewon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.
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