LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clomicalm 5 mg tabletti koiralle

Clomicalm 20 mg tabletti koiralle

Clomicalm 80 mg tabletti koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Jokainen Clomicalm-tabletti sis&lt4a:

Vaikuttava(t) aine(et):

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.))

Apuaine(et):

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

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, pitkdnomainen 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 mit&an.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Apuna hoidettaessa koirien omistajasta erossaoloon liittyvié héiridita, joiden oireita ovat
tuhoamisvimma seka sopimaton ulostaminen ja virtsaaminen. Kéytetddn ainoastaan yhdessa
kayttdytymisterapian kanssa.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad , jos on tiedossa tunnettu yliherkkyys klomipramiinille ja sen sukuisille trisyklisille
depressiolaakkeille.



Ei saa kayttad urospuolisille siitoskoirille.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Clomicalmin tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu alle 1,25 kg painavilla eikd alle kuuden
kuukauden ikaisill& koirilla.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Koirille, joilla on syddmen ja verisuoniston toimintah&irioita tai epilepsia, Clomicalmia suositellaan
annettavaksi varovaisuutta noudattaen ja vasta sen jalkeen, kun hoidon hyodyt ja riskit on arvioitu.
Clomicalmin mahdollisten antikolinergisten ominaisuuksien vuoksi sité tulee kaytt&a varovaisuutta
noudattaen koirille, joilla on ahdaskulmaglaukooma, joiden suolen liikkeet ovat hidastuneet, tai joilla
on virtsan retentiota. Clomicalmia tulee kaytt4a eldinladkarin valvonnassa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos lapsi ottaa Clomicalmia vahingossa, tilannetta on pidettdva vakavana. Erityisté vastalaaketta ei
ole. Jos vahingossa nielet valmistetta, kadnny valittomasti 14&kérin puoleen ja ndyta hénelle
myyntipaallys. Clomicalmin yliannostus aiheuttaa ihmiselle antikolinergisié vaikutuksia, mutta myos
keskushermostoon ja verenkiertoelimistoon kohdistuvia vaikutuksia voi ilmetd. HenkilGiden, jotka
tietavat olevansa yliherkkié klomipramiinille, on noudatettava varovaisuutta laakettd antaessaan.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Clomicalm voi hyvin harvoin aiheuttaa oksentelua, ruokahalun muutoksia, uneliaisuutta tai
maksaentsyymiarvojen kohoamista, joka on palautuvaa, kun hoito lopetetaan. Maksa- ja
sappitiesairauksia on raportoitu, etenkin jos taustalla on jo aikaisempi sairaus, ja jos kdytetdan
samanaikaisesti maksan kautta metaboloituvien ld&kkeiden kanssa. Oksentelua voidaan véhentaa
antamalla samanaikaisesti pieni méaré ruokaa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&int4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaakkeen turvallisuutta nartuille tiineyden tai imetyksen aikana ei ole osoitettu.

Tiineys:
Hiirilla ja rotilla tehdyt laboratoriokokeet ovat osoittaneet alkioon kohdistuvaa toksisuutta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Clomicalmin ja muiden ladkkeiden yhteisvaikutuksia koskevat suositukset perustuvat muilla lajeilla
kuin koirilla tehtyihin tutkimuksiin. Clomicalm voi tehostaa syddmen rytmihé&iridladke kinidiinin,
antikolinergisten aineiden (esim. atropiini), muiden keskushermostoon vaikuttavien ladkkeiden (esim.
barbituraatit, bentsodiatsepiinit, yleisanestesia-aineet, neuroleptit) ja sympatomimeettien (esim.
adrenaliini) ja kumariinijohdosten vaikutuksia. Clomicalmin antamista samanaikaisesti
monoamiinioksidaasin estdjien kanssa tai 2 viikon siséalla niiden kéyton lopettamisesta ei suositella.
Samanaikainen simetidiinin kdyttd voi nostaa klomipramiinin pitoisuutta plasmassa. Tiettyjen
antiepileptisten laékkeiden, kuten fenytoiinin ja karbamatsepiinin, pitoisuudet plasmassa voivat



nousta, jos niita kaytetdan samanaikaisesti Clomicalmin kanssa.
4.9  Annostus ja antotapa

Clomicalmia tulee antaa 1-2 mg klomipramiinia /kg suun kautta kahdesti péivassa, 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 % tablettia
>2,5-5 kg 1 tabletti
>5-10 kg Yatablettia
>10-20 kg 1 tabletti
>20-40 kg Y tablettia
>40-80 kg 1 tabletti

Clomicalm voidaan antaa ruoan kanssa tai yksinaan. Kliinisisséd tutkimuksissa 2-3 kuukauden

Clomicalm-hoito yhdessa kayttaytymisterapian kanssa oli useimmissa tapauksissa riittdva omistajasta
erossa olemisesta johtuvien hairididen hoitoon. Joissakin tapauksissa voidaan tarvita pidempiaikaista
hoitoa. Ellei paranemista ole tapahtunut kahden kuukauden kuluttua, Clomicalm-hoito tulee lopettaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Clomicalmin 20 mg/kg:n yliannos (5-kertainen suositeltuun suurimpaan hoitoannokseen nahden)
aiheutti sydamen harvalyontisyytta ja rytmihdiridita (eteis-kammiokatkos ja kammiolisélyénnit) noin
12 tunnin kuluttua ladkkeen annosta. Clomicalmin 40 mg/kgn yliannos, (20-kertainen suositeltuun
annokseen nahden) aiheutti koirilla kdyryselkaisyytta, vapinaa, vatsan turvotusta ja aktiivisuuden
vahenemistd. Suuremmat annokset (500 mg/kg, mika on 250-kertainen suositeltuun annokseen
nahden) aiheuttivat oksentamista, ulostamista, silmaluomien painumista, tarinda ja apaattisuutta. Viela
suuremmat annokset (725 mg/kg) aiheuttivat lisaksi kouristuksia ja kuoleman.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Epdselektiiviset monoamiinien takaisinoton estdjat,
ATCvet-koodi: QNO6AAQ4.

5.1 Farmakodynamiikka

Clomicalm esté4 laajasti sekd noradrenaliinin ettd serotoniinin (5-HT) takaisinoton hermopéétteeseen.
Siksi silla on seka serotoniinin takaisinoton estdjan etta trisyklisen antidepressiivin ominaisuudet.

Vaikuttava aine in vivo on klomipramiini ja sen pddmetaboliitti desmetyyliklomipramiini.
Clomicalmin vaikutus perustuu sekd klomipramiiniin ettd desmetyyliklomipramiiniin: klomipramiini
on tehokas ja selektiivinen 5-HT:n takaisinoton estéj4, ja desmetyyliklomipramiini puolestaan tehokas
ja selektiivinen noradrenaliinin takaisinoton estdjd. Clomicalmin p&&asiallinen vaikutusmekanismi on
noradrenaliinin ja 5-HT:n vaikutusten voimistaminen aivoissa, koska se estaa niiden takaisinoton
hermopadétteisiin. Lisdksi Clomicalmilla on antikolinergisié vaikutuksia, koska se antagonisoi



kolinergisia muskariinireseptoreja.
5.2 Farmakokinetiikka

Klomipramiini imeytyy hyvin (> 80 %) koiran ruuansulatuskanavasta suun kautta annosteltaessa,
mutta systeeminen hyGtyosuus 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 (Cmax): klomipramiini 240 nmol/l ja
desmetyyliklomipramiini 48 nmol/I. Toistuvasti annosteltaessa Clomicalm 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; talloin plasman klomipramiinipitoisuuden suhde
desmetyyliklomipramiini-pitoisuuteen oli noin 3:1. Clomicalmin 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 maarin plasman
proteiineihin (>97 %). Klomipramiini ja sen metaboliitit jakaantuvat elimistdssé nopeasti hiirilla,
kaneilla ja rotilla. Pitoisuudet elimissd ja kudoksissa (mukaanlukien keuhkot, sydan ja aivot) ja
pitoisuudet veressé jadvat alhaisiksi. Koirilla jakaantumistilavuus on 3,8 I/kg. Klomipramiinin
padasiallinen metaboliareitti on demetylaatio desmetyyliklomipramiiniksi. Liséksi tavataan polaarisia
metaboliitteja. Laskimonsiséiselld tiopuoliint antotavalla klomipramiinin eliminaatio puoliintumisaika
ty, oli 6,4 tuntia ja desmetyyliklomipramiinin 3,6 tuntia. P&dosa erittyy koiralla sappeen (>80 %) ja
loput virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Synteettinen lihamauste

Krospovidoni

Povidoni

Kolloidinen vedeton piidioksidi
Magnesiumstearaatti

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta alkuperéispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

HDPE-purkki lapsiturvallisella kannella ja sinettikiekolla pahvikotelossa. Purkki siséltaa 30 tablettia
ja piidioksidi-kuivausaineen.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté perdaisin olevien



jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/98/007/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myodntamispaivamaara:1. huhtikuuta 1998

Uudistamispéivamaara: 10. huhtikuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainlaékevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

VIRBAC

lére avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen

VALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON LIITTYVAT
EHDOT TAI RAJOITUKSET

Ei oleellinen.



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clomicalm 5 mg tabletti koiralle
Clomicalm 20 mg tabletti koiralle
Clomicalm 80 mg tabletti koiralle

clomipramin.hydrochlorid.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

30 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.

Clomicalmia annetaan 1-2 mg clomipramin./kg suun kautta kahdesti pdivassa, jolloin
kokonaisvuorokausiannokseksi tulee 2-4 mg/kg seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino | Clomicalm 5 mg
1,25-2,5 kg Y tablettia
>2,5-5kg 1 tabletti
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Paino Clomicalm 20 mg
>5-10 kg Y tablettia

> 10-20 kg 1 tabletti

Paino Clomicalm 80 mg
> 20-40 kg % tablettia

> 40-80 kg 1 tabletti

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Kéytetéén eldinldékérin valvonnassa. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperéispakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eik& ulottuville. L&akkeen ottaminen vahingossa voi olla vaarallista.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

12



lére avenue — 2065 m— LID
06516 Carros
Ranska

16. MYYNTILUPIEN 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)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PURKKI

1. ELAINLAAKKEVALMISTEEN NIMI

Clomicalm 5 mg tabletti koiralle
Clomicalm 20 mg tabletti koiralle
Clomicalm 80 mg tabletti koiralle

clomipramin.hydrochlorid.

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARA

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

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA

30 tablettia

4. ANTOREITIT

Suun kautta.

1-2 mg clomipramin./kg kahdesti péivéssa.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Clomicalm 5 mg tabletti koiralle
Clomicalm 20 mg tabletti koiralle
Clomicalm 80 mg tabletti koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI
Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC
1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Clomicalm 5 mg tabletti koiralle
Clomicalm 20 mg tabletti koiralle
Clomicalm 80 mg tabletti koiralle

Klomipramiinihydrokloridi (clomipramin.hydrochlorid.)

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

5 mg klomipramiinihydrokloridia (vastaa 4,5 mg klomipramiinia)
20 mg klomipramiinihydrokloridia (vastaa 17,9 mg klomipramiinia)
80 mg klomipramiinihydrokloridia (vastaa 71,7 mg klomipramiinia)

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, pitkdnomainen 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 mit&an.

4, KAYTTOAIHEET

Tukena hoidettaessa koirien omistajasta erossaoloon liittyvia hairidita, joiden oireita ovat
tuhoamisvimma seka asiaton ulostaminen ja virtsaaminen. Kaytetdan ainoastaan yhdessa
kayttdytymisterapian kanssa.

3) VASTA-AIHEET

Ei saa antaa, jos on tunnettu yliherkkyys klomipramiinille ja sen sukuisille trisyklisille
depressiol&akkeille. Ei saa antaa urospuolisille siitoskoirille.

16



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Clomicalm voi hyvin harvoin aiheuttaa oksentelua, ruokahalun muutoksia, uneliaisuutta tai
maksaentsyymiarvojen kohoamista, mika on palautuvaa, kun hoito lopetetaan. Maksa- ja
sappitiesairauksia on raportoitu, etenkin jos taustalla on jo aikaisempi sairaus, ja jos kéytetaan
samanaikaisesti maksan kautta hajoavia ladkkeitd. Oksentelua voidaan véhentdd antamalla
samanaikaisesti pieni méaré ruokaa. Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia
vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaégkérillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritella&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&int&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Clomicalmia annetaan 1-2 mg klomipramiinia /kg suun kautta kahdesti paivassa, 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
>2.5-5 kg

% tablettia
1 tabletti

>5-10 kg
>10-20 Kg

% tablettia
1 tabletti

>20-40 kg
>40-80 kg

% tablettia
1 tabletti

Clomicalm voidaan antaa suun kautta ruoan kanssa tai yksinaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kliinisissa tutkimuksissa 2-3 kuukauden Clomicalm-hoito yhdessé kayttaytymisterapian kanssa oli
useimmissa tapauksissa riittdva omistajasta erossa olemisesta johtuvien hairididen hoitoon. Joissakin
tapauksissa voidaan tarvita pidempiaikaista hoitoa. Ellei paranemista ole tapahtunut kahden
kuukauden kuluttua, Clomicalm-hoito tulee lopettaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alkuperéispakkauksessa. Ei lasten nékyville eikd ulottuville, silld ld&kkeen ottaminen
vahingossa voi olla vaarallista. Ei saa kayttéa etikettiin merkityn viimeisen kayttopéaivamaaran
jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Koirille, joilla on syddmen ja verisuoniston toimintah&irioita tai epilepsia Clomicalmia suositellaan
annettavaksi varovaisuutta noudattaen ja vasta sen jalkeen, kun hoidon hyodyt ja riskit on arvioitu.
Clomicalmin mahdollisten antikolinergisten ominaisuuksien vuoksi sité tulee kdyttd4 varovaisuutta
noudattaen koirille, joilla on ahdaskulmaglaukooma, joiden suolen liikkeet ovat hidastuneet, tai joilla
on virtsan retentiota. Clomicalmia tulee k&yttéa elainlaakarin valvonnassa. Clomicalmin tehoa ja
turvallisuutta ei ole varmistettu alle 1,25 kg painavilla eika alle kuuden kuukauden ikaisilla koirilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Jos lapsi ottaa Clomicalmia vahingossa, tilannetta on pidettdva vakavana. Erityisté vasta-ainetta ei ole.
Jos lapsi on vahingossa ottanut Ia&kettd, tulee kddntyd valittomasti 1a&kérin puoleen ja esittaa
la&kepakkaus. Clomicalmin yliannostelu aiheuttaa ihmiselle antikolinergisia vaikutuksia, mutta myos
keskushermostoon ja verenkiertoelimistoon kohdistuvia vaikutuksia voi ilmetd. Henkil6iden, jotka
tietavat olevansa yliherkki& klomipramiinille, tulee noudattaa varovaisuutta ldéketta antaessaan.

Tiineys ja imetys:
Clomicalmin turvallisuutta nartuille tiineyden tai imetyksen aikana ei ole osoitettu. Hiirilla ja rotilla
tehdyt laboratorioeldinkokeet ovat osoittaneet alkioon kohdistuvaa toksisuutta.

Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Clomicalmin ja muiden la&kkeiden yhteisvaikutuksia koskevat suositukset perustuvat muilla lajeilla
kuin koirilla tehtyihin tutkimuksiin. Clomicalm voi lisata syddamen rytmihairiolagke kinidiinin,
antikolinergisten aineiden (esim. atropiini), muiden keskushermostoon vaikuttavien ladkkeiden (esim.
barbituraatit, bentsodiatsepiinit, yleisanestesia-aineet, neuroleptit) ja sympatomimeettien (esim.
adrenaliini) ja kumariinijohdosten vaikutuksia. Clomicalmin antamista samanaikaisesti
monoamiinioksidaasin estdjien kanssa tai 2 viikon sisdlla niiden kéyton lopettamisesta ei suositella.
Samanaikainen simetidiinin kayttd voi nostaa klomipramiinin pitoisuutta plasmassa. Tiettyjen
antiepileptisten la&kkeiden, kuten fenytoiinin ja karbamatsepiinin, pitoisuudet plasmassa voivat
nousta, jos niita kaytetdan samanaikaisesti Clomicalmin kanssa.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Clomicalmin 20 mg/kg:n yliannos (5-kertainen suositeltuun suurimpaan hoitoannokseen nahden)
aiheutti sydamen harvalyontisyytta ja rytmihdairiita (eteis-kammiokatkos ja kammiolisélyénnit) noin
12 tunnin kuluttua ladkkeen annosta. Clomicalmin 40 mg/kg:n yliannos (20-kertainen suositeltuun
annokseen nahden) aiheutti koirilla kdyryselkaisyytta, vapinaa, vatsan turvotusta ja aktiivisuuden
vahenemistd. Suuremmat annokset (500 mg/kg, mika on 250-kertainen suositeltuun annokseen
néhden) aiheuttivat oksentamista, ulostamista, silmaluomien painumista, tarinda ja apaattisuutta. Viela
suuremmat annokset (725 mg/kg) aiheuttivat lisaksi kouristuksia ja kuoleman.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.
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14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainldékevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston

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

15. MUUT TIEDOT

Elaimille.
Pakkauskoko: 30 tablettia

Lisatietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsanka boarapus
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®panuus

Tex: +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° vl 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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