PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Clomicalm 5 mg tablete za pse

Clomicalm 20 mg tablete za pse

Clomicalm 80 mg tablete za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka tableta sadrzi:

Djelatna tvar:

Klomipraminklorid 5 mg (odgovara 4,5 mg klomipramina)
Klomipraminklorid 20 mg (odgovara 17,9 mg klomipramina)
Klomipraminklorid 80 mg (odgovara 71,7 mg klomipramina)

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih sastojaka

Laktoza monohidrat

Mikrokristalini¢na celuloza

Umjetni okus mesa

Krospovidon

Povidon

Koloidni bezvodni silikagel

Magnezijev stearat

Tableta od 5 mg: smeckasto-siva, ovalno-duguljasta, djeljiva. S razdjelnim urezom na obje strane.

Tableta od 20 mg: smeckasto-siva, ovalno-duguljasta, djeljiva. S jedne je strane otisak ‘C/G’, a s
druge otisak ‘G/N’ i prorez s obje strane.

Tableta od 80 mg: smeckasto-siva, ovalno-duguljasta, djeljiva. S jedne je strane otisak ‘I/I’, s druge
nema otiska, a prorez se nalazi s obje strane.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Kao pomo¢ u lijecenju poremecaja povezanih s razdvajanjem u pasa koji se ocituju destrukcijom i
neodgovaraju¢om eliminacijom (defekacijom i mokrenjem) i samo u kombinacijama s tehnikama
bihevioralne modifikacije.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na bilo koje pomo¢ne tvari ili na srodne
triciklicke antidepresive.



Ne primjenjivati u muskih rasplodnih pasa.
3.4 Posebna upozorenja

Neskodljivost i djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u pasa koji teZe manje
od 1,25 kg ili u onih mladih od Sest mjeseci.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Preporucuje se veterinarsko-medicinski proizvod primijeniti na psima s kardiovaskularnom
disfunkcijom ili epilepsijom s oprezom i samo nakon procjene omjera koristi i rizika. Zbog njegovih
potencijalnih antikolinergi¢nih svojstava, veterinarsko-medicinski proizvod treba uvijek koristiti
oprezno u pasa s glaukomom uskog kuta, smanjenom pokretljivo$¢u crijeva ili urinarnom retencijom.
Veterinarsko-medicinski proizvod treba koristiti pod nadzorom veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Slucajno gutanje u djece treba smatrati ozbiljnim. Nema specificnog antidota. U sluc¢aju da se VMP
nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Predoziranje u ljudi uzrokuje antikolinergicke ucinke, iako i sredis$nji Zivcani sustav i kardiovaskularni
sustav takoder mogu biti zahvaceni. Osobe preosjetljive na klomipramin trebaju oprezno primjenjivati
veterinarsko-medicinski proizvod.

Posebne mjere opreza za zaStitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Psi:

Vrlo rijetko Povracanje'?, proljev

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja,

. . 5 . 5
ukljucujuéi izolirane slucajeve): Poremecaj apetita’, letargija

PoviSene vrijednosti jetrenih enzima®

Konvulzija, midrijaza*

Agresija
Neodredena ucestalost Hepatobilijarni poreme¢aj?
(ne moze se procijeniti na temelju
dostupnih podataka):

! Moze se reducirati primjenom veterinarsko-medicinskog proizvoda s malom koli¢inom hrane.

2 Reverzibilno nakon prekida primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

3 Posebice uz prethodno postojeca stanja u anamnezi i uz istovremenu primjenu medicinskih proizvoda
koji se metaboliziraju putem jetre.

4Moze se primijetiti nakon predoziranja.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom




tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt moZete pronaci u
upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta i laktacije
Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet:
Laboratorijska ispitivanja na miSevima i Stakorima dokazala su embriotoksi¢ne ucinke.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Preporuke o interakcijama izmedu veterinarsko-medicinskog proizvoda i drugih lijekova dobivene su
iz ispitivanja na vrstama razli¢itim od psa. Veterinarsko-medicinski proizvodmoze potencirati u¢inke
antiaritmickog medicinskog proizvoda kinidina, antikolinergi¢nih lijekova (primjerice atropina),
drugih medicinskih proizvoda koji djeluju na sredi$nji zivéani sustav (SZS) (primjerice barbiturata,
benzodiazepina, op¢ih anestetika, neuroleptika), simpatomimetika (primjerice adrenalina) i derivata
kumarina. Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda ne preporucuje se u kombinaciji s
inhibitorima monoamin oksidaza ili unutar dva tjedna od terapije inhibitorima monoamin oksidaza.
Istodobna primjena s cimetidinom moze uzrokovati poviSene plazmatske razine klomipramina.
Plazmatske razine odredenih medicinskih proizvoda protiv epilepsije, poput fenitoina i
karbamazepina, mogu se povisiti uz istodobnu primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Oralna primjena.

Veterinarsko-medicinski proizvod treba primjenjivati oralno u dozi od 1 - 2 mg/kg klomipramina dva
puta dnevno, kako bi se dala ukupna dnevna doza od 2 - 4 mg/kg u skladu sa sljede¢om tablicom:

Doza po primjeni
Tjelesna masa Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5kg 5 tablete
>25-5kg 1 tableta
>5-10kg Y tablete
>10-20kg 1 tableta
>20-40kg Y tablete
> 40 — 80 kg 1 tableta

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.
Preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.

Veterinarsko-medicinski proizvod se moze dati oralno s hranom ili bez nje.

U klini¢kim ispitivanjima, vrijeme lijeCenja veterinarsko-medicinskim proizvodom u trajanju od dva
do tri mjeseca u kombinaciji s tehnikama bihevioralne modifikacije bilo je dostatno za kontrolu
simptoma poremecaja povezanih s razdvajanjem. Neki slucajevi mogu zahtijevati dulje lijecenje. U
sluc¢aju da nema poboljsanja nakon dva mjeseca, lijecenje veterinarsko-medicinskim proizvodom treba
prekinuti.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Prilikom predoziranja s 20 mg/kg veterinarsko-medicinskog proizvoda (5 puta ve¢om dozom od
maksimalne terapijske doze), uocene su bradikardija i aritmija (blok atrioventrikularnog ¢vora i pomak
otkucaja klijetke - bijeg ventrikula) priblizno 12 sati nakon doziranja. Predoziranje s 40 mg/kg (20
puta ve¢om dozom od preporucene) veterinarsko-medicinskog proizvoda uzrokovalo je pogrbljen
polozaj, drhtavice, napeti trbuh i smanjenu aktivnost pasa. Vise doze (primjerice 500 mg/kg, tj. 250
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puta veéa doza od preporucene) uzrokovale su emezu, defekaciju, ptozu o¢nih kapaka, drhtanje i
povucenost. Jos vise doze (725 mg/kg) uz to su uzrokovale konvulzije i smrt. Iskustvo nakon
odobrenja: u situacijama predoziranja prijavljena je midrijaza.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdod: QNO6AA04
4.2 Farmakodinamika

Klomipramin ima Siroki spektar djelovanja u blokadi ponovne pohrane serotonina (5-HT) i
noradrenalina u neurone. Stoga posjeduje svojstva inhibitora ponovne pohrane serotonina i triciklickog
antidepresiva.

Djelatne komponente in vivo su klomipramin i njegov glavni metabolit, desmetilklomipramin. I
klomipramin i desmetilklomipramin pridonose u¢incima veterinarsko-medicinskog proizvoda:
klomipramin je potentni i selektivni inhibitor ponovne pohrane 5-HT, dok je desmetilklomipramin
potentni i selektivni inhibitor ponovne pohrane noradrenalina. Glavni mehanizam djelovanja
klomipramina je potencijacija u¢inaka 5-HT i noradrenalina u mozgu inhibicijom njihove ponovne
pohrane u neuronima. Osim toga, djeluje antikolinergicki antagonistickim djelovanjem na kolinergi¢ne
muskarinske receptore.

4.3 Farmakokinetika

Klomipramin se dobro apsorbira (> 80 %) iz probavnog sustava pasa kad se primjenjuje oralno, ali je
sistemska bioraspolozivost za klomipramin i desmetilklomipramin 22 — 26 % zbog ekstenzivnog
metabolizma prvog prolaska kroz jetru. Vrs$ne plazmatske razine klomipramina i
desmetilklomipramina dostizu se brzo (pribl. 1,5 - 2,5 sata). Maksimalne koncentracije u plazmi (Cmax)
nakon oralne primjene pojedinacnih doza od 2 mg/kg klomipraminklorida bile su: 240 nmol/l za
klomipramin i 48 nmol/l za desmetilklomipramin. Opetovana primjena veterinarsko-medicinskog
proizvoda uzrokuje umjerene poraste koncentracije lijeka u plazmi, a omjeri akumulacije nakon oralne
primjene dva put dnevno iznosili su 1,2 za klomipramin i 1,6 za desmetilklomipramin, s
uravnotezenjem koncentracije unutar tri dana. U ravnoteznom stanju, omjer plazmatskih koncentracija
klomipramina i desmetilklomipramina iznosio je priblizno 3:1. Primjena veterinarsko-medicinskog
proizvoda s hranom uzrokuje umjereno visoke vrijednosti AUC u plazmi za klomipramin (25 %) i
desmetilklomipramin (8 %) u usporedbi s primjenom u pasa nataste. Klomipramin se ekstenzivno veze
za proteine plazme u pasa (> 97 %). Klomipramin i njegovi metaboliti brzo se distribuiraju u tijelu
miseva, kuniéa i Stakora, s visokim koncentracijama u organima i tkivima (ukljucujuci pluéa, srce i
mozak) i niskim koncentracijama koje zaostaju u krvi. Kod pasa volumen distribucije (VDss) je

3,8 I/kg. Glavni put biotransformacije klomipramina je demetilacija u desmetilklomipramin. Takoder
postoje 1 dodatni polarni metaboliti. Poluvrijeme eliminacije ti» nakon intravenske primjene
klomipraminklorida u pasa iznosilo je 6,4 sati za klomipramin i 3,6 sati za desmetilklomipramin.
Glavni put izlu¢ivanja u pasa je putem zuci (> 80 %), dok se preostala koli¢ina izlucuje urinom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI



5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 4 godine.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u originalnom spremniku.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Jedna HDPE boca sa sigurnosnim zatvara¢em za djecu i brtvenom folijom koja sadrzi 30 tableta i
jednu vrecicu silikagela kao sredstvo za susenje zapakiranu unutar kartonske kutije.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/98/007/001-003

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 1. travnja 1998.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Clomicalm 5 mg tablete
Clomicalm 20 mg tablete
Clomicalm 80 mg tablete

2. DJELATNE TVARI

5 mg klomipraminklorid (odgovara 4,5 mg klomipramina)
20 mg klomipraminklorid (odgovara 17,9 mg klomipramina)
80 mg klomipraminklorid (odgovara 71,7 mg klomipramina)

3. VELICINA PAKIRANJA

30 tableta.

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 5. INDIKACLJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7. KARENCUJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom spremniku.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}

1"



OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

BOCA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Clomicalm

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

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

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Clomicalm 5 mg tablete za pse

Clomicalm 20 mg tablete za pse

Clomicalm 80 mg tablete za pse

2. Sastav

Svaka tableta sadrzi:

Djelatna tvar:

Klomipramin hidroklorid 5 mg (odgovara 4,5 mg klomipramina)
Klomipraminklorid 20 mg (odgovara 17,9 mg klomipramina)
Klomipraminklorid 80 mg (odgovara 71,7 mg klomipramina)

Tableta od 5 mg: smeckasto-siva, ovalno-duguljasta, djeljiva. S razdjelnim urezom na obje strane.

Tableta od 20 mg: smeckasto-siva, ovalno-duguljasta, djeljiva. S jedne je strane otisak ‘C/G’, a s
druge otisak ‘G/N’ i prorez s obje strane.

Tableta od 80 mg: smeckasto-siva, ovalno-duguljasta, djeljiva. S jedne je strane otisak ‘I/I’, s druge
nema otiska, a prorez se nalazi s obje strane.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Psi.
4. Indikacije za primjenu

Kao pomo¢ u lijeenju poremecaja povezanih s razdvajanjem u pasa koji se ocituju destrukcijom i
neodgovaraju¢om eliminacijom (defekacijom i mokrenjem) i samo u kombinacijama s tehnikama
bihevioralne modifikacije.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na bilo koje pomo¢ne tvari ili na srodne
triciklicke antidepresive.

Ne primjenjivati u muskih rasplodnih pasa.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Neskodljivost i djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u pasa koji teZe manje
od 1,25 kg ili u onih mladih od $est mjeseci.

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
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Preporucuje se veterinarsko-medicinski proizvod primijeniti na psima s kardiovaskularnom
disfunkcijom ili epilepsijom s oprezom i samo nakon procjene omjera koristi i rizika. Zbog njegovih
potencijalnih antikolinergi¢nih svojstava, veterinarsko-medicinski proizvod treba uvijek koristiti
oprezno u pasa s glaukomom uskog kuta, smanjenom pokretljivos¢u crijeva ili urinarnom retencijom.
Veterinarsko-medicinski proizvod treba koristiti pod nadzorom veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Slucajno gutanje u djece treba smatrati ozbiljnim. Nema specificnog antidota. U slucaju da se nehotice
proguta, odmah potrazite pomoc¢ lije¢nika i pokaZzite mu uputu o VMP-u ili etiketu. Predoziranje u
ljudi uzrokuje antikolinergi¢ke ucinke, iako i sredi$nji ziv€ani sustav i kardiovaskularni sustav takoder
mogu biti zahvaceni. Osobe s utvrdenom preosjetljivos¢u na klomipramin veterinarsko-medicinski
proizvod trebaju primjenjivati s oprezom.

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije.
Laboratorijska ispitivanja na miSevima i Stakorima dokazala su embriotoksi¢ne ucinke.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Preporuke o interakcijama izmedu veterinarsko-medicinskog proizvoda i drugih lijekova dobivene su
iz ispitivanja na vrstama razli¢itim od psa. Veterinarsko-medicinski proizvod moze potencirati u¢inke
antiaritmickog lijeka kinidina, antikolinergi¢nih medicinskih proizvoda (primjerice atropina), drugih
medicinskih proizvoda koji djeluju na sredi$nji zivéani sustav (SZS) (primjerice barbiturata,
benzodiazepina, op¢ih anestetika, neuroleptika), simpatomimetika (primjerice adrenalina) i derivata
kumarina. Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda ne preporucuje se u kombinaciji s
inhibitorima monoamin oksidaza ili unutar dva tjedna od terapije inhibitorima monoamin oksidaza.
Istodobna primjena s cimetidinom moze uzrokovati poviSene plazmatske razine klomipramina.
Plazmatske razine odredenih medicinskih proizvoda protiv epilepsije, poput fenitoina i
karbamazepina, mogu se povisiti uz istodobnu primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Predoziranje:

Prilikom predoziranja s 20 mg/kg veterinarsko-medicinskog proizvoda (5 puta ve¢om dozom od
maksimalne terapijske doze), uocene su bradikardija i aritmija (blok atrioventrikularnog ¢vora i pomak
otkucaja klijetke - bijeg ventrikula) priblizno 12 sati nakon doziranja. Predoziranje s 40 mg/kg (20
puta ve¢om dozom od preporucene) veterinarsko-medicinskog proizvoda uzrokovalo je pogrbljen
polozaj, drhtavice, napeti trbuh i smanjenu aktivnost pasa. Vise doze (primjerice 500 mg/kg, tj. 250
puta veca doza od preporucene) uzrokovale su emezu, defekaciju, ptozu o¢nih kapaka, drhtanje i
povucenost. Jos vise doze (725 mg/kg) uz to su uzrokovale konvulzije i smrt. Iskustvo nakon
odobrenja: u situacijama predoziranja prijavljena je midrijaza (proSirene zjenice).

7. Stetni dogadaji

Psi:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve):

Povracanje'?, proljev
Poremecaj apetita?, letargija’
Povisene vrijednosti jetrenih enzima?

Konvulzija, midrijaza (proSirene zjenice)*
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Agresija

Neodredena ucestalost (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Hepatobilijarni poremecaj®

! MozZe se reducirati primjenom veterinarsko-medicinskog proizvoda s malom koli¢inom hrane.

2 Reverzibilno nakon prekida primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

3 Posebice uz prethodno postojeca stanja u anamnezi i uz istovremenu primjenu medicinskih proizvoda
koji se metaboliziraju putem jetre.

*MozZe se primijetiti nakon predoziranja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Oralna primjena.

Veterinarsko-medicinski proizvod treba primjenjivati oralno u dozi od 1 - 2 mg/kg klomipramina dva
puta dnevno, kako bi se dala ukupna dnevna doza od 2 - 4 mg/kg u skladu sa sljede¢om tablicom:

Tjelesna masa

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25-25kg
>25-5kg

15 tablete
1 tableta

>5-10kg
>10-20 kg

5 tablete
1 tableta

>20 - 40 kg
> 40 - 80 kg

15 tablete
1 tableta

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.
Preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.

Veterinarsko-medicinski proizvod se moze dati oralno s hranom ili bez nje.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

U klinickim ispitivanjima vrijeme lijeCenja veterinarsko-medicinskim proizvodom u trajanju od dva
do tri mjeseca u kombinaciji s tehnikama bihevioralne modifikacije bilo je dostatno za kontrolu
simptoma poremecaja povezanih s razdvajanjem. Neki slucajevi mogu zahtijevati dulje lijecenje. U
slu¢aju da nema poboljsanja nakon dva mjeseca, lijeCenje veterinarsko-medicinskim proizvodom treba
prekinuti.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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Cuvati u originalnom spremniku.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/98/007/001-003

Kartonska kutija s 1 bocom koja sadrzi 30 tableta.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka bnarapus
VIRBAC

1 avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Opanmus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EALGoo

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag
14452, Metopopemon

TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci 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



Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 0800730910

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatin 2,

IS-210 Gardaber
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

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

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

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Roméinia

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu moZzete se obratiti lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.
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