1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Clomicalm 5 mg tabletta kutyaknak

Clomicalm 20 mg tabletta kutyaknak

Clomicalm 80 mg tabletta kutyadknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes Clomicalm tabletta tartalmaz:

Hat6anyag:

Klomipramin-hidroklorid 5 mg (megfelel 4,5 mg klomipraminnak)
Klomipramin-hidroklorid 20 mg (megfelel 17,9 mg klomipraminnak)
Klomipramin-hidroklorid 80 mg (megfelel 71,7 mg klomipraminnak)
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta.
5 mg-os tabletta: barnas-szlrke, nyljtott ovalis, oszthatd. Mindkét oldalan bevagassal..

20 mg-os tabletta: barnas-szirke, nyujtott ovalis, oszthat6. Egyik oldalan ‘C/G’, a masikon ‘G/N’
benyomattal és mindkét oldalan bevagassal.

80 mg tabletta: barnas-sziirke, nyujtott ovalis, oszthato. Egyik oldalan ‘I/I’ benyomattal, a masik
oldalan nincs benyomat és mindkét oldalan bevagassal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2 Terdapias javallatok celéllat fajonként

A szeparacios szorongashoz kapcsolddd rendellenességek kezelésében segit, melyek kutyaknal
rongalasban, rendellenes Uritésben (bélsar és vizelet) nyilvanulnak meg, és csak viselkedést madositd
technikékkal kombinaltan alkalmazhatd.

4.3 Ellenjavallatok

Ismert klomipramin és ehhez csatlakozo triciklusos antidepresszans tulérzékenység esetén nem
alkalmazhato.

Him tenyészallat kezelésére nem alkalmazhaté.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

A Clomicalm hatékonysaga és artalmatlansaga nem igazolt a 1,25 kg alatti vagy 6 hdnapos kor alatti
kutyakon.

4.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kildnleges ovintézkedések



A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges ovintézkedések

Kardiovaszkularis diszfunkcio vagy epilepszia esetén a Clomicalm 6vatos adagolasa csak a
kockazat/elony arany mérlegelése utan javasolt. A potenciélis antikolinerg sajatossaga miatt a
Clomicalm szintén dvatosan adagoland6 olyan kutyaknal, melyeknél csokkent a gyomor-bél miikodés,
(szlik zug) glaukomajuk van, vagy vizelet visszatartast mutatnak. A Clomicalm csak allatorvosi
felligyelet mellet alkalmazhatd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Gyermekeknél a véletlen lenyelés sulyos balesetnek tekintendd. Specialis antidotum nem létezik.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Emberi tdladagolés antikolinerg hatast mutat de a kdzponti idegrendszer és a
sziv-érrendszer is érintett lehet. Klomipraminra ismerten talérzékeny emberek a szert dvatosan
alkalmazzak.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A Clomicalm nagyon ritkan hanyast, étvagy valtozast vagy letargiat okozhat, vagy a maj enzimjeinek
ndvekedését, amely reverzibilis, amint a termék adagolasa megsziinik. Hepato-biliaris betegséget
jelentettek, kiillonosképp eldzetesen arra hajlamosité tényezok esetén, és majon at metabolizalodo
gyogyszer egyidejii adagolasakor. A hanyéas el6fordulasa csokkenthetd a Clomicalmnak kis adag
taplalékban torténd beadasaval.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség, laktécio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgy6gyaszati termék artalmatlansdga nem igazolt néstény kutyak vemhessége és laktacioja
idején.

Vemhesség:
Laboratoriumi allatkisérletek soran egérben és patkanyban embriotoxikus hatast mutatott.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Clomicalm és mas gydgyszerkészitmények kélcsdnhatasara vonatkoz6 ajanlasokat nem kutyakon,
hanem mas allatfajokon végzett tanulmanyok alapjan adtak meg. A Clomicalm névelheti az anti-
aritmias quinidin, az antikolinerg szerek (pl. atropin), mas kozponti idegrendszerre hatd szerek (pl.
barbituratok, benzodiazepinek, altalanos anesztetikumok, neuroleptikumok), szimpatomimetikumok
(pl. adrenalin) és kumarin szdrmazékok hatasat. A Clomicalm alkalmazéasa nem javasolt
kombinacidban, vagy 2 héttel a monoamid-oxidaz (MAO) gatldkkal tortént alkalmazason beldil.
Cimetidinnel tortént egyidejii alkalmazaskor a klomipramin plazma szintje emelkedhet. Bizonyos
antiepileptikumok, gy mint fenitoin és karbamazepin plazma szintje emelkedhet Clomicalmmal
torténd egylttes adagolaskor.

4.9 Adagolés és alkalmazasi méd

A Clomicalm szajon at alkalmazand6 1-2 mg/kg klomipramin adagban naponta kétszer, hogy a napi
2—4 mg/kg teljes napi adagot elérjiik a kdvetkez6 tablazatnak megfelelden.



Adagolés/alkalmazas
Testtomeg Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5 kg % tabletta
>255kg 1 tabletta
>5-10 kg Y tabletta
> 10-20 kg 1 tabletta
> 2040 kg % tabletta
> 40-80 kg 1 tabletta

A Clomicalm adhatd taplalékkal vagy taplalék nélkil. Klinikai kisérletekben a 2—-3 hénapon &t vald

adagolas a viselkedést modosito technikékkal kombinaltan alkalmazva elégséges volt az elkildnitéssel
kapcsolatos rendellenes viselkedési tiinetek kezelésére. Néhany eset hosszabb kezelést igényelhet. Ha
2 honapos kezelés utan semmilyen javulas sem mutatkozik, a Clomicalm kezelést fel kell fiiggeszteni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A Clomicalm 20 mg/kg-al (a maximalis terapias adag Otszorose) torténd taladagolas esetén mintegy
12 6réval a kezelés utan bradikardia és aritmia (atrioventrikularis csomo blokkja és ventrikularis
extraszisztole) volt megfigyelhetd. A Clomicalm 40 mg/kg (az ajanlott adag hiisszorosa) tuladagolédsa
hatgorbitést, remegést, a has felduzzadasat és csokkentett aktivitast valtott ki. Nagyobb adagok (500
mg/kg, azaz az ajanlott adag kétszazotvenszerese) hanyast, székleturitést, szemlecsukast, remegést és
apatiat okozott. Még magasabb adagok (750 mg/kg) az elébb emlitetteteken tul, rangatdzashoz €s
elhullashoz vezettek.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé (k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoportja: nem szelektiv monoamin ujrafelvétel-gatlo.
Allatgybgydgyaszati ATC kdd: QNO6AAD4

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A klomipramin széles hatasspektrummal rendelkezik mind a szerotonin (5-HT), mind a noradrenalin
Ujrafelvételének blokkolasaban a neuronoknal. Ennél fogva szerotonin Ujrafelvétel-gatlo és triciklusos
antidepresszans hatassal bir.

Az aktiv hatéanyagok in vivo klomipramin és ennek legfébb metabolitja, a dezmetil-klomipramin. Mind
a klomipramin, mind a dezmetil-klomipramin hozzajéarul a Clomicalm hatasahoz: a klomipramin
hatékony és szelektiv 5-HT ujrafelvétel-gatld, mig a dezmetil-klomipramin hatékony és szelektiv nor-
adrenalin Gjrafelvétel-gatld. A klomipramin hatasmechanizmuséanak elve az 5-HT és a noradrenalin
hatasanak potencialasa az agyban megakadalyozva a neuronoknal torténd ujrafelvételiiket. Ezen
talmenden a klomipramin antikolinerg hatassal is rendelkezik, antagonizalva a kolinerg muszkarin
receptorokkal.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A klomipramin j6l felszivédik (> 80 %) a gyomor-bélcsatornabdl kutydknal, ha szajon at adagoljuk, de
a szisztémas biolégiai hasznosulasa a klomipraminnak és a dezmetil-klomipraminnak csak 22-26 % a
majban az els6 athaladasnal torténd erdteljes metabolizmusnak kdszonhetden. A plazma csticskoncent-
raciok gyorsan kialakulnak (megkdzelitéleg 1,5-2,5 6ra) klomipramin és dezmetil-klomipramin
esetében. A maximalis plazma koncentracié (Cmax) Klomipramin-hidroklorid szajon at tortént 2 mg/kg
egyszeri adagja utan: 240 nmol/l klomipramin és 48 nmol/l dezmetil-klomipramin. Ismételt
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klomipramin adagolas mérsékelt plazma koncentracio ndvekedést okoz, az akkumulacios arany napi
kétszeri beadas mellett 1,2 klomipramin és 1,6 dezmetil-klomipramin esetében. Stabil allapot 3 napon
beliil volt elérhetd. A egyensulyi allapot bealltakor a plazma klomipramin és dezmetil-klomipramin
koncentraci6 aranya kozel 3:1 volt. Taplalékkal torténd Clomicalm beadas esetén a plazma
mérsékelten magasabb AUC értékeket mutat klomipraminra (25 %) és dezmetil-klomipraminra (8 %),
mint ¢heztetett kutyaknal. A klomipramin erételjesen kotédik a plazmaproteinekhez (> 97 %)
kutyakban. A klomipramin és metabolitjai gyorsan eloszlanak a testben egérnél, nydlnal és
patkanynal, magas koncentraciot érve el a szervekben és szovetekben (beleértve a tiidot, szivet és
agyvelGt) és alacsony koncentracié marad csak a vérben. Kutyaban az eloszlés térfogat (VDss) 3,8
poléris metabolitok szintén léteznek. Az eliminalodas felezési ideje (t12) vénasan beadott klomipramin
esetén kutyaban 6,4 6ra klomipraminra és 3,6 6ra dezmetil-klomipraminra nézve. A kitiriilés f6
Utvonala kutyaban az epén keresztil vezet (> 80 %) mig a maradék a vizelettel Grdl.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z monohidréat

Mikrokristalyos cellul6z

Mesterséges hus izesités

Kroszpovidon

Povidon

Vizmentes kolloid szilikagél

Magnézium sztearat

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 4 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

HDPE flakon gyerekbiztos zarral és tomitégytirtivel, mely 30 tablettat tartalmaz és egy szilikagél
szaritd zacskat, mely egy szarit6 szelencébe van csomagolva.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franciaorszag



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/007/001-003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1998. aprilis 1.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2008. aprilis 10.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO<K>

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franciaorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZERKESZITMENY
BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

Nem értelmezhetd.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clomicalm 5 mg tabletta kutyaknak
Clomicalm 20 mg tabletta kutyaknak
Clomicalm 80 mg tabletta kutyaknak

Klomipramin-hidroklorid

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

5 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 4,5 mg klomipraminnak)
20 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 17,9 mg klomipraminnak)
80 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 71,7 mg klomipraminnak)

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

4. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

A Clomicalm naponta kétszer adand6 1-2 mg/kg klomipramin adagban ugy, hogy a napi 2—4 mg/kg
teljes napi adagot elérjiik a kovetkez6 tablazatnak megfelelGen.

Testtomeg Clomicalm 5 mg
1,25-2,5 kg % tabletta
>2,5-5kg 1 tabletta
Testtomeg Clomicalm 20 mg
>5-10 kg Y, tabletta
> 10-20 kg 1 tabletta
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Testtémeg | Clomicalm 80 mg
> 20-40 kg % tabletta
> 40-80 kg 1 tabletta

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Csak allatorvosi felligyelet mellett alkalmazhatd. Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

Felhasznéalhat6: { honap/év }

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! A véletlen lenyelés sulyos kdvetkezményekkel jarhat.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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EU/2/98/007/001 (5 mg, 30 tabletta)
EU/2/98/007/002 (20 mg, 30 tabletta)
EU/2/98/007/003 (80 mg, 30 tabletta)

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gyaértési szam: {szam}

13



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clomicalm 5 mg tabletta kutyaknak
Clomicalm 20 mg tabletta kutyaknak
Clomicalm 80 mg tabletta kutyadknak

Klomipramin-hidroklorid

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

5 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 4,5 mg klomipraminnak)
20 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 17,9 mg klomipraminnak)
80 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 71,7 mg klomipraminnak)

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 tabletta

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at torténd alkalmazas.

1-2 mg klomipramin/kg naponta kétszer.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP: {hénap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Clomicalm 5 mg tabletta kutyaknak
Clomicalm 20 mg tabletta kutydknak
Clomicalm 80 mg tabletta kutyaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Clomicalm 5 mg tabletta kutyaknak

Clomicalm 20 mg tabletta kutyaknak

Clomicalm 80 mg tabletta kutyadknak

Klomipramin-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
5 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 4,5 mg klomipraminnak)

20 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 17,9 mg klomipraminnak)

80 mg klomipramin-hidroklorid (megfelel 71,7 mg klomipraminnak)

5 mg-os tabletta: barnas-szilrke, nyujtott ovalis, oszthatd. Mindkét oldalan bevagassal.

20 mg-os tabletta: barnas-szlrke, nyujtott ovalis, oszthatd. Egyik oldalan ‘C/G’, a masikon ‘G/N’
benyomattal és mindkét oldalan bevagassal.

80 mg tabletta: barnas-sziirke, nyujtott ovalis, oszthato. Egyik oldalan ‘I/I’ benyomattal, a masik
oldalan nincs benyomat és mindkét oldalan bevagassal.

4. JAVALLAT(OK)

A szeparacios szorongashoz kapcsolddo rendellenességek kezelésében segit, melyek kutyaknal
rongalasban, rendellenes Uritésben (bélsar és vizelet) nyilvanulnak meg, és csak viselkedést modositd
technikékkal kombindltan alkalmazhato.

5. ELLENJAVALLATOK

Ismert klomipramin és ehhez csatlakozo triciklusos antidepresszans tulérzékenység esetén nem

alkalmazhato.
Him tenyészallat kezelésére nem alkalmazhato.

6. MELLEKHATASOK
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A Clomicalm nagyon ritkan hanyast, étvagy valtozast vagy letargiat okozhat, vagy a maj enzimjeinek
novekedését, amely reverzibilis, amint a termék adagola megsziinik. Hepato-biliaris betegséget
jelentettek, kiillonosképp elozetesen arra hajlamosito tényezok esetén, és majon at metabolizalodo
gyogyszer egyidejii adagolasakor. A hanyas el6fordulasa csokkenthetd, ha a szert kis adag taplalékkal
adjuk be.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A Clomicalm szajon at alkalmazandd1-2 mg/kg klomipramin adagban naponta kétszer, hogy a napi 2—
4 mg/kg teljes napi adagot elérjiik a kdvetkezo tablazatnak megfelelden.

Testtdmeg Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,2525kg
> 255 kg

Y tabletta

1 tabletta

>5-10 kg
> 10-20kg

% tabletta
1 tabletta

> 20-40 kg

% tabletta
1 tabletta

> 40-80 kg

A Clomicalm adhat6 taplalékkal vagy taplalék nelkil.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Klinikai kisérletekben a 2-3 honapon at vald adagolas a viselkedést médositd technikéakkal
kombinaltan alkalmazva elégséges volt az elkilonitéssel kapcsolatos rendellenes viselkedési tiinetek
kezelésére. Néhany eset hosszabb kezelést igényelhet. Ha 2 hénapos kezelés utan semmilyen javulas
sem mutatkozik, a Clomicalm kezelést fel kell fliggeszteni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd. Gyermekek el6l gondosan el kell zarni mivel a véletlen lenyelés
stlyos kovetkezményekkel jarhat!

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén a ,,Felhasznalhaté/EXP” utan feltiintetett lejarati
1d6n beliil szabad felhasznalni!
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:

Kardiovaszkularis diszfunkcid vagy epilepszia esetén a Clomicalm dvatos adagoléasa csak a
kockazat/elony arany mérlegelése utan javasolt. A potencialis antikolinerg sajatossaga miatt a
Clomicalm szintén dvatosan adagoland6 olyan kutyaknal, melyeknél csokkent a gyomor-bél mozgas,
(szlik zug) glaukomajuk van, vagy vizelet visszatartdst mutatnak. A Clomicalm csak allatorvosi
felligyelet mellet alkalmazhat6. A Clomicalm hatékonysaga és artalmatlansadga nem igazolt 1,25 kg
alatti vagy 6 honapos kor alatti kutyakon.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

Gyermekeknél a véletlen lenyelés stlyos balesetnek tekintendd. Specialis antidotum nem 1étezik.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Emberi tuladagolas antikolinerg hatast mutat de a kbzponti idegrendszer és a
sziv-érrendszer is érintett lehet. Klomipraminra ismerten tulérzékeny emberek a szert 6vatosan
alkalmazzak.

Vemhesséq és laktacio:
Az allatgyogyaszati termék artalmatlansdga nem igazolt néstény kutyak vemhessége és laktacioja
idején. Laboratoriumi allatkisérletek soran egérben és patkanyban embriotoxikus hatast mutatott.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

A Clomicalm és mas gydgyszerkészitmények kélcsdnhatasara vonatkozé ajanlasokat nem kutyakon,
hanem mas allatfajokon végzett tanulmanyok alapjan adtak meg. A Clomicalm névelheti az anti-
aritmias quinidin, az antikolinerg szerek (pl. atropin), mas kdzponti idegrendszerre haté szerek (pl.
barbituratok, benzodiazepinek, &ltalanos anesztetikumok, neuroleptikumok), szimpatomimetikumok
(pl. adrenalin) és kumarin szarmazékok hatasat. A Clomicalm alkalmazéasa nem javasolt
kombinacioban, vagy 2 héttel a monoamid-oxidaz (MAO) gatldkkal tortént alkalmazason beldl.
Cimetidinnel tortént egyidejii alkalmazaskor a klomipramin plazma szintje emelkedhet. Bizonyos
antiepileptikumok, tgy mint fenitoin és karbamazepin plazma szintje emelkedhet Clomicalmmal
torténo egylittes adagolaskor.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A Clomicalm 20 mg/kg-al (a maximalis terapias adag otszorose) torténd tuladagolas esetén mintegy
12 6réval a kezelés utan bradikardia és aritmia (atrioventrikuléris csomé blokkja és ventrikularis
extraszisztole) volt megfigyelhetd. A Clomicalm 40 mg/kg (az ajanlott adag hiisszorosa) tuladagolasa
hatgorbitést, remegést, a has felduzzadasat és csokkentett aktivitast valtott ki. Nagyobb adagok (500
mg/kg, azaz az ajanlott adag kétszazotvenszerese) hanyast, székleturitést, szemlecsukast, remegést és
apatiat okozott. Még magasabb adagok (750 mg/kg) az elébb emlitetteteken tal, rAngatézashoz és
elhullashoz vezettek.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gydgyszerugyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

18


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

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

Kiszerelés: 30 tabletta.

Az dllatgydgyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0auka bbarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
OpaHuus

Ten: +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
Rdogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
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EAlhada
VIRBAC HELLAS AE.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapopemon
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: +39024092 471

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. AOnvaov - Aapiog

EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +30 2106219520

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 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
Francuzsko

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

SE-171 21 Solna
Tel: +45 75521244
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Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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