PRILOHA |

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 lieku Clomicalm 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 latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

5 mg tableta: hnedocervend, ovalno-podlhovasta, delitelné. 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’, delite'né ryhy st na oboch stranach tablety.

80 mg tableta: hnedocervena, ovalno-podlhovasta, deliteI'na. Na jednej strane je vylisovany odtlacok
‘I/I’, druha strana je bez odtlacku, delitel'né ryhy su na oboch stranéch tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Pes.

4.2 Indiké&cie na pouZzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Podporna liecba poruch suvisiacich s odlu¢enim psov, ktoré sa prejavuja destrukciou a samovolnym
vylu¢ovanim (defekacia a mocenie) a len v kombinécii s programom modifikécie spravania.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na klomipramin a pribuzné tricyklické antidepresiva.
Nepouzivat u samcov chovnych psov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Uctinnost’ a bezpe¢nost’ Clomicalmu nebola stanovena u psov s hmotnost'ou do 1,25 kg alebo do veku
Sest’ mesiacov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U psov s kardiovaskularnymi poruchami alebo s epilepsiou sa odporaca aplikovat’ Clomicalm opatrne
a len po zhodnoteni pomeru rizika a prinosu lie¢by. Pretoze Clomicalm ma potencialne
anticholinergné vlastnosti, musi sa taktiez opatrne pouzivat’ u psov so zelenym ocnym zakalom, so
znizenou gastrointestinalnou motilitou alebo s retenciou moca. Clomicalm sa mdze pouzivat’ len pod
dozorom veterinarneho lekara.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

U deti sa ndhodné pozZitie povazuje za vazne. Nie je zname Specifické antidotum. V pripade
nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal lekérovi. Predavkovanie u l'udi vyvolava anticholinergné u¢inky, ale moéze byt postihnuty
aj centralny nervovy a kardiovaskularny systém. Cudia so znamou precitlivenost'ou na klomipramin by
mali veterinarny liek podévat’ s opatrnostou.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Clomicalm méze vel'mi zriedkavo sposobovat’ zvracanie, zmeny apetitu, letargiu alebo zvySenie
hladiny pe¢etiovych enzymov, ktoré je vratné po preruseni podavania lieku. Boli zaznamenané
hepatobiliarne ochorenia, najmé pri predispoziciach a si¢asnom podavani liekov, ktoré sa
metabolizuju v peceni. Vyskyt zvracania sa zniZi pri sucasnej aplikacii licku s malym mnozstvom
krmiva.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u suk pocas gravidity a laktécie.

Gravidita:
Laboratorne $tadie na mySiach a potkanoch preukazali embryotoxické ucinky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Doporucenia 0 interakcii Clomicalmu s inymi lieckmi boli ziskané §tadiami na inych druhoch, nez na
psoch. Clomicalm méze zvySovat’ G¢inky kvinidinu, lieku proti arytmii, anticholinergickych liekov
(napr. atropinu) a inych uéinnych liekov pdsobiacich na CNS (napr. barbituratov, benzodiazepinov,
celkovych anestetik, neuroleptik), sympatomimetik (napr. adrenalinu) a derivatov kumarinu. Aplikacia
Clomicalmu nie je odporuc¢ena v kombinacii s inhibitormi monoaminoxidazy sticasne alebo v priebehu
2 tyzdiov liecby. 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 aplikacii s Clomicalmom zvysené.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Clomicalm sa aplikuje peroralne v davke 1-2 mg klomipraminu/kg z.hm. dvakrat denne, ¢o
predstavuje celkovd dennd davku 2—4 mg/kg z.hm. podl'a nasledujticej tabul’ky.



Aplikacna davka
Ziva hmotnost’ Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg Y tablety

>255kg 1 tableta

>5-10 kg Y tablety

> 10-20 kg 1 tableta

> 2040 kg Y tablety

> 40-80 kg 1 tableta

Liek Clomicalm sa m6ze podavat’ s krmivom alebo bez krmiva. V klinickych pokusoch bola doba
lie¢by 2—3 mesiace Clomicalmom v kombinécii s programom modifik&cie spravania postacujuca na
zvladnutie priznakov pordch stvisiacich s odlu¢enim. Niektoré pripady mézu vyzadovat’ dlhsiu lie¢bu.
V pripade, ked’ sa nepreukaze ziadne zlepSenie po 2 mesiacoch, musi sa liecba Clomicalmom ukon¢it’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Pri predavkovani dadvkou 20 mg/kg z.hm. Clomicalmu (5-ndsobok 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. (20-n&sobok doporucenej davky)
Clomicalmu vyvolalo u psov zhrbeny postoj, triasku, naplnent brusnu dutinu a znizenu aktivitu.
Vyssie davky (500 mg/kg z.hm., t.j. 250-ndsobok doporucenej davky) vyvolali zvracanie, defekéciu,
privretie o¢i, triasku a (tlm. ESte vyssie davky (725 mg/kg z.hm.) spdsobili naviac kice a Uhyn.

4.11  Ochranna (-€) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Neselektivne monoaminové reabsorpéné inhibitory.
ATCvet kod: QNO6AA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Klomipramin ma $irokospektralny ucinok pri blokacii neurénovej re-absorpcie ako serotoninu (5-HT)
tak aj noradrenalinu. Ma preto vlastnosti inhibitora re-absorpcie serotoninu a tricyklického anti-
depresiva.

Ucinné latky in vivo st klomipramin a jeho hlavny metabolit desmetylklomipramin. Ako klomipramin
tak aj desmetylklomipramin prispievaju k G¢inkom lieku Clomicalm: klomipramin je G¢inny

a selektivny 5-HT inhibitor re-absorpcie, zatial’ ¢o desmetylklomipramin je G¢inny a selektivny
inhibitor re-absorpcie noradrenalinu. Princip mechanizmu u¢inku klomipraminu je potenciacia
ucéinkov 5-HT a noradrenalinu v mozgu inhibiciou ich neurdénovej re-absorpcie. Najviac ma
klomipramin anticholinergné ucinky ako antagonista cholinergnych muskarinovych receptorov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Klomipramin je dobre absorbovany z gastrointestindlneho 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 pecenou.

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 sa: 240 nmol/l pre klomipramin a 48 nmol/l pre
desmetylklomipramin. Opakovana aplikacia Clomicalmu navodzuje slaby vzostup koncentracii

Vv plazme, akumulacné hodnoty po perordlnom podani dvakrat denne su 1,2 pre klomipramin a 1,6 pre
desmetylklomipramin. Ustaleny stav je dosiahnuty v priebehu 3 dni. Pri ustdlenom stave je pomer
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koncentrécii klomipraminu k desmetylklomipraminu v plazme 3:1. Aplikécia Clomicalmu 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 su rychlo distribuované v tele
mysi, kralikov a potkanov s vysokymi koncentraciami dosiahnutymi v organoch a tkanivach (vratane
plic, srdca a mozgu) a s hizkymi koncentraciami v krvi. U psov je objem distriblcie (VDss) 3,8 I/kg.
Hlavna cesta biotransformacie klomipraminu je demetylacia na desmetylklomipramin. Dalej taktiez
existujil polarne metabolity. Eliminacny pol¢as t,,, po intravenoznej aplikacii klomipraminiumchloridu
u psov bol 6,4 hodiny pre klomipramin a 3,6 hodiny pre desmetylklomipramin. Hlavna cesta exkrécie
u psov je zl¢ou (> 80 %), zvySok sa vylucuje mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktézy

Mikrokrystalicka celuloza

Maisova prichut’

Krospovidon

Povidon

Koloidny oxid kremicity

Magnéziumstearat

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka HDPE s bezpe¢nostnym uzaverom na ochranu pred det'mi, obsahujtca 30 tabliet a jedno
vrecusko so silikagélom, zabalena v papierovej Skatul’ke.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)



EU/2/98/007/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 01/04/1998

Détum posledného predlZenia: 10/04/2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej strdnke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA 11

DRZITEL(-|A) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY (i) ZA
UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOENENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvol'nenie $arze

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZITIA LIEKU

Neuplatiiuju sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clomicalm 5 mg tablety pre psov
Clomicalm 20 mg tablety pre psov
Clomicalm 80 mg tablety pre psov

Klomipraminiumchlorid

2. UCINNE LATKY

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. LIEKOVA FORMA

Tableta.

4. VEEKOST BALENIA

30 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Pes.

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralna aplikacia.

Clomicalm sa aplikuje dvakrat denne v davke 1-2 mg klomipraminu/kg z.hm., ¢o predstavuje celkova
dennud davku 2—4 mg/kg z.hm., podl'a nasledujuce;j tabul’ky.

Ziva hmotnost Clomicalm 5 mg
1,25-2,5 kg Y tablety
>255kg 1 tableta

Ziva hmotnost | Clomicalm 20 mg
>5-10 kg Y tablety
>10-20 kg 1 tableta
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Ziva hmotnost | Clomicalm 80 mg
> 20-40 kg % tablety
> 40-80 kg 1 tableta

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[o. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Musi sa podavat’ pod dozorom veterinarneho lekara. Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu
pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

12 OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. Nahodné pozitie liecku mdze byt nebezpecné.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m— LID
06516 Carros

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

FPasticka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clomicalm 5 mg tablety pre psov
Clomicalm 20 mg tablety pre psov
Clomicalm 80 mg tablety pre psov

Klomipraminiumchlorid

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

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. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30 tabliet

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralna aplikacia.

1-2 mg klomipraminu/kg z.hm. dvakrat denne.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Clomicalm 5 mg tablety pre psov
Clomicalm 20 mg tablety pre psov
Clomicalm 80 mg tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Clomicalm 5 mg tablety pre psov

Clomicalm 20 mg tablety pre psov

Clomicalm 80 mg tablety pre psov

Klomipraminiumchlorid

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
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)

5 mg tableta: hnedocervend, ovalno-podlhovasta, delite'na. Delitel'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’, deliteI'né ryhy s na oboch stranach tablety.

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

4. INDIKACIA(-E)

Podporna liecba portich stivisiacich s odlucenim psov, ktoré sa prejavuji destrukciou a samovolnym
vylu¢ovanim (defekacia a mocenie) a len v kombincii s programom modifikécie spréavania.

. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na klomipramin a pribuzné tricyklické antidepresiva.

Nepouzivat u samcov chovnych psov.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Clomicalm moéze vel'mi zriedkavo sposobovat’ zvracanie, zmeny apetitu, letargiu alebo zvysenie
hladiny pe¢etiovych enzymov, ktoré je vratné po preruSeni podavania lieku. Boli zaznamenané
hepatobiliarne ochorenia, najma pri predispoziciach a si¢asnom podavani liekov, ktoré sa
metabolizuju v peceni. Vyskyt zvracania sa znizi pri suCasnej aplikécii lieku s malym mnozstvom
krmiva.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Clomicalm sa aplikuje dvakrat denne v davke 1-2 mg klomipraminu/kg z.hm., ¢o predstavuje celkovi
dennud davku 2—4 mg/kg z.hm., a to podl'a nasledujtcej tabulky.

Ziva hmotnost’ Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,25 2,5 kg
> 2,55 kg

1 tablety

1 tableta

>5-10 kg
> 10-20 Kg

Y tablety
1 tableta

> 20-40 kg Y tablety
> 40-80 kg 1 tableta

Clomicalm sa moze podavat’ peroralne s krmivom alebo bez krmiva.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V klinickych pokusoch bola doba lie¢by 2—3 mesiace Clomicalmom v kombinacii s programom
modifikacie spravania postacujica na zvladnutie priznakov poruch suvisiacich s odlu¢enim. Niektoré
pripady mozu vyZzadovat’ dlhsiu lie¢bu. V pripade, ked’ sa nepreukaze Ziadne zlepSenie po 2
mesiacoch, musi sa lie¢ba Clomicalmom ukongit’.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ v pdvodnom obale. Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti. Nahodné pozitie lieku moze

byt nebezpecné.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedenom na etikete po ,,[EXP*.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

U psov s kardiovaskularnymi poruchami alebo s epilepsiou sa odporuc¢tca aplikovat’ Clomicalm
opatrne a len po zhodnoteni pomeru rizika a prinosu lie¢by. Pretoze Clomicalm ma potencialne
anticholinergné vlastnosti, musi sa taktiez opatrne pouzivat’ U psov so zelenym o¢nym zakalom, so
zniZenou gastrointestinalnou motilitou alebo s retenciou moc¢a. Clomicalm sa moze pouzivat’ len pod
dozorom veterinarneho lekara. U¢innost’ a bezpe¢nost Clomicalmu nebola stanovena u psov s
hmotnostou do 1,25 kg alebo do veku Sest’ mesiacov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

U deti sa ndhodné poZitie povazuje za vazne. Nie je zname Specifické antidotum. V pripade
nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lek&rsku pomoc a ukazat’ pisomnti informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi. Predavkovanie u l'udi vyvolava anticholinergné t¢inky, ale moze byt postihnuty
aj centralny nervovy a kardiovaskularny systém. Cudia so znamou precitlivenost'ou na klomipramin by
mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Gravidita a laktacia:
Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u suk pocas gravidity a laktacie. Laboratorne $tudie
na mysiach a potkanoch preukézali embryotoxické u¢inky.

Liekove interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Doporucenia 0 interakcii Clomicalmu s inymi liekmi boli ziskané §tidiami na inych druhoch, nez na
psoch. Clomicalm méze zvySovat’ u¢inky kvinidinu, lieku proti arytmii, anticholinergickych liekov
(napr. atropinu) a inych u¢innych liekov pdsobiacich na CNS (napr. barbituratov, benzodiazepinov,
celkovych anestetik, neuroleptik), sympatomimetik (napr. adrenalinu) a derivatov kumarinu. Aplikacia
Clomicalmu nie je odporucena v kombindcii s inhibitormi monoaminoxidazy sic¢asne alebo v priebehu
2 tyzdiov lie¢by. Simultanna aplikacia s cimetidinom méze viest’ ku zvySenym hladindm
klomipraminu v plazme. Hladiny niektorych anti-epileptickych liekov v plazme, ako je fenytoin

a karbamazepin, mézu byt pri sti€asnej aplikacii s Clomicalmom zvysené.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Pri predavkovani davkou 20 mg/kg z.hm. Clomicalmu (5-ndsobok 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. (20-nasobok doporucenej davky)
Clomicalmu vyvolalo u psov zhrbeny postoj, triasku, naplnent brusnt dutinu a znizenu aktivitu.
Vyssie davky (500 mg/kg z.hm., t.j. 250-ndsobok doporucenej davky) vyvolali zvracanie, defekaciu,
privretie o¢i, triasku a Utlm. Este vyssie davky (725 mg/kg z.hm.) sposobili naviac ki¢e a Uhyn.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
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Len pre zvierata.
Velkost’ balenia: 30 tabliet

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC
Esperantolaan 4 1% avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Pranctizija
info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Peny6.anka boarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4
FR-06516 Carros BE-3001 Leuven
Dpaniyst Belgique / Belgien
Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag
VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1% avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Tel: +36703387177
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Danmark Malta
VIRBAC Danmark A/S VIRBAC
Profilvej 1 1% avenue 2065 m LID
DK-6000 Kolding FR-06516 Carros
TIf: +45 75521244 Franza
Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
Deutschland Nederland
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC Nederland BV
Rogen 20 Hermesweg 15
DE-23843 Bad Oldesloe NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +49-(4531) 805 111 Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl
Eesti Norge
VIRBAC VIRBAC Danmark A/S
1% avenue 2065 m LID Profilvej 1
FR-06516 Carros DK-6000 Kolding
Prantsusmaa Danmark
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00 Tel: + 45 75521244
EMada Osterreich
VIRBAC HELLAS A.E. VIRBAC Osterreich GmbH
13° yAp E.O. AOnvav - Aapiog Hildebrandgasse 27
EL-14452, Metopdpomon A-1180 Wien

TnA: +30 2106219520 Tel: +43-(0)1 21 834 260
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Espafia

VIRBAC ESPARNA 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° yAp E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapodppmon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios 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

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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