ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Clomicalm 5 mg tabletki dla pséw

Clomicalm 20 mg tabletki dla psow

Clomicalm 80 mg tabletki dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka produktu Clomicalm zawiera:

Substancja czynna:

Klomipraminy chlorowodorek 5 mg (réwnowazny z 4,5 mg klomipraminy)
Klomipraminy chlorowodorek 20 mg (rownowazny z 17,9 mg klomipraminy)
Klomipraminy chlorowodorek 80 mg (rownowazny z 71,7 mg klomipraminy)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki 5 mg: brazowawo-szare, owalne, podtuzne, podzielne. Linia podziatu widoczna jest na obu
stronach tabletki.

Tabletki 20 mg: bragzowawo-szare, owalne, podluzne, podzielne. Na jednej stronie tabletki wyttoczone
sa litery ,,C/G” na drugiej stronie litery ,,G/N”. Linia podziatu widoczna jest na obu stronach tabletki.

Tabletki 80 mg: bragzowawo-Szare, owalne, podluzne, podzielne. Na jednej stronie tabletki wyttoczone
sa litery ,,I/T” druga strona nie ma wyttoczen. Linia podzialu widoczna jest na obu stronach tabletki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkéw zwierzat

Pomocniczo w leczeniu zaburzen zachowania zwigzanych z lekiem separacyjnym u psow
objawiajgcych sie niszczeniem oraz nieprawidtowym oddawanie moczu i katu; do podawania tylko w
potaczeniu z technikami modyfikacji behawioralnej

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na klomipraming i pokrewne trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne.

Nie stosowa¢ u samcoOw przeznaczonych do rozrodu.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Nie okreslano skutecznosci ani bezpieczenstwa podawania produktu Clomicalm psom o masie ciata
mniejszej niz 1,25 kg, ani mtodszych niz 6 miesigcy.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku psow z niewydolnoscig uktadu krazenia oraz chorych na padaczke zaleca si¢ szczegdlng
ostrozno$¢ przy podawaniu produktu, po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ze wzgledu na mozliwe dziatanie antycholinergiczne nalezy zachowaé ostrozno$é¢
przy podawaniu Clomicalmu psom z jaskra z waskim katem przesaczania, ze spowolniong motoryka
przewodu pokarmowego lub z zatrzymywaniem moczu.

Produkt powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom U
dzieci, kazde przypadkowe potknigcie powinno by¢ uwazane za powaznie. Brak swoistego antidotum.
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.. Przedawkowanie u ludzi powoduje wystapienie
dziatania antycholinergicznego, jednak moze mie¢ rowniez wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy i
uktad krazenia. Osoby z nadwrazliwoscia na klomipraming powinny stosowa¢ produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Clomiclam moze bardzo rzadko powodowaé¢ wymioty, zmiany apetytu, ospato$¢ lub podwyzszone
poziomy enzymow watrobowych, co jest odwracalne po zaprzestaniu podawania produktu.
Raportowano choroby uktadu watrobowo-zotciowego, zwlaszcza w przypadku wczesniej istniejacych
schorzen oraz przy jednoczesnym podawaniu lekow metabolizowanych przez uktad watrobowy.
Podawanie produktu wraz z niewielkg iloscig karmy zmniejsza ryzyko wystgpienia wymiotow.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:

Badania laboratoryjne u myszy i szczuréw wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zalecenia dotyczace interakcji pomiedzy Clomicalm a innymi produktami leczniczymi pochodza z
badan na innych niz psy gatunkach zwierzat. Clomicalm moze wzmaga¢ dzialanie lekow
przeciwarytmicznych, anyycholinergicznych (np. atropina) i innych lekow dziatajacych na osrodkowy
uktad nerwowy (np. barbiturany, benzodiazepiny, $rodki znieczulenia ogdlnego, neuropleptyki), lekow
sympatykomimetycznych (np. adrenalina) oraz pochodnych kumaryny.

Nie zaleca si¢ podawania produktu Clomicalm jednoczes$nie oraz przez 2 tygodnie po zakonczeniu
leczenia inhibitorami monoaminooksydazy.

Rownoczesne podawanie produktu z cymetydyna moze prowadzi¢ do wzrostu stgzenia klomipraminy
w osoczu krwi.

Stezenie w osoczu krwi niektorych lekow przeciwpadaczkowych takich jak fenytoina i karbamazepina
moze wzrasta¢ przy rownoczesnym podaniu produktu Clomicalm.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Clomiclam nalezy podawa¢ doustnie w dawce 1-2 mg klomipraminy na 1kg m.c., dwa razy dziennie w
celu osiggnigcia dawki dziennej 2-4 mg/kg zgodnie z ponizszg tabela:

masa ciata dawka jednorazowa

[ko] Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,50 1/2 tabletki

>25-5,0 1 tabletka

>5-10 1/2 tabletki

>10-20 1 tabletka

>20-40 1/2 tabletki
>40-80 1 tabletka

Produkt moze by¢ podawany bez lub z karma. W badaniach klinicznych stwierdzono, Ze leczenie
przez 2-3 miesigce produktem Clomicalm w potaczeniu z terapig behawioralng byto wystarczajace do
kontroli objawdw leku separacyjnego u psow. Niektore przypadki moga wymagaé podawania
produktu przez dtuzszy czas. W przypadku braku objawow poprawy, po 2 miesigcach nalezy przerwac
podawanie produktu Clomiclam.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Podanie produktu Clomicalm w dawce 20 mg/kg (dawka 5-krotnie wyzsza od zalecanej) w ciggu 12
godzin po podaniu obserwowano bradykardi¢ i arytmie (blok wezta przedsionkowo-komorowego i
zastepczy rytm komorowy). Podanie Clomicalmu w dawce 40 mg/kg (20-krotnie wyzszej od
zalecanej) objawia si¢ u psow wygigciem grzbietu, drzeniami, wzdeciem oraz osowiatoscig. Wyzsze
dawki (500 mg/kg, tj. 250-krotnie wyzsze od zalecanej) powodujg wymioty wyprdznienie, opadnigcie
powiek, drzenia mig$niowe oraz uspokojenie. Podwyzszenie dawki do 725 mg/kg prowadzi
dodatkowo do wystapienia drgawek i $mierci.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna : nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego monoamin,
kod ACTvet: QNO6AAO4.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Klomipramina charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania w hamowaniu neuronalnego
wychwytu zwrotnego serotoniny (5-HT) oraz noradrenaliny. Dzigki temu posiada jednocze$nie
wlasciwosci inhibitora pobierania zwrotnego serotoniny oraz tréjcyklicznych antydepresantow.

In vivo aktywno$¢ wykazuje klomipramina oraz jej gtdowny metabolit — desmetyloklomipramina.
Zrowno klomipramina jaki desmetylokloipramian przyczyniaja si¢ do powstania efektu dziatania
Clomicalmu: klomipramina jest silnym i selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego 5-HT,
natomiast desetyloklomipramina jest silnym i selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego
noradrenaliny.

Glownym mechanizmem dziatania klomipraminy jest nasilenie dziatania 5-HT oraz noradrenaliny w
mobzgu poprzez hamowanie ich neuronalnego wychwytu zwrotnego Dodatkowo klomipramina
wykazuje takze dzialanie antycholinergiczne wynikajace z antagonizmu do cholinergicznych
receptorow muskarynowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Klomipramina po podaniu doustnym tatwo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego u psow (>80%).
Ze wzgledu na procesy metaboliczne zachodzace w watrobie, biodostgpnos¢ klomipraminy i jej
metabolitu desmetyloklomipraminy wynosi jedynie 22-26%. Maksymalne st¢zenie klomipraminy i
desmetyloklomipramina w o0soczu (Cmax) PO podaniu dosutnym jest szybko osiagane (okoto 1,5-2,5
godz.). Po jednokrotnym podaniu chlorowodorku klomipraminy w dawce 2 mg na 1kg m.c.
obserwowano w osoczu maksymalne stezenie (Cmax) klomipraminy wynoszace 240 nmol/l i
desmetyloklomipraminy 48 nmol/l. Powtorne podawanie produktu powodowato umiarkowany wzrost
obu substancji w osoczu. Podawanie produktu dwukrotnie w ciggu dnia prowadzito do uzyskania
wskaznika akumulacji wynoszacego 1,2 dla klomipraminy i 1,6 dla desmetylklomipraminy i
osiggnigcie stanu sStacjonarnego w ciggu 3 dni Stosunek st¢zenia klomipraminy do stgzenia
desmetyloklomipraminy w stanie stacjonarnym wynosit 3:1. Podanie Clomiclamu z karma prowadzi
do niewiclkiego wzrostu powierzchni pod krzywa (AUC) dla Kklomipraminy (25%) i
desmetyloklomipraminy (8%) w porownaniu do pséw bedacych na czczo. Klomipramina taczy si¢
silnie z biatkami osocza krwi psow (>97%). Zarowno klomipramina jak i jej metabolity sg szybko
rozprowadzane w organizmie myszy, krolikow i szczurow. Najwyzsze st¢zenie tych substancji
stwierdza si¢ w narzadach (ptuca, serce, mozg), a najnizsze we krwi. U pséw objetos¢ dystrybucji
(VDss) wynosi 3,8 I/kg.

Glowng droga biotransformacji klomipraminy jest demetylacja do desmetyloklomipraminy. Istnieja
rowniez dodatkowe polarne metabolity. Okres poéttrwania w fazie eliminacji (1/2) po podaniu
dozylnym chlorowodorku klomipraminy wynosi u pséw 6,4 godz. dla klomipraminy oraz 3,6 godz.
dla desmetyloklomipraminy. Produkt wydalany jest z organizmu pséw glownie z zotcig (>80%) i w
niewielkim stopniu z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoz jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Sztuczny aromat migsny

Krospowidon

Powidon

Bezwodna krzemionka koloidalna

Stearynian magnezu

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka HDPE z zakr¢tka z zamknieciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci oraz pierscieniem
gwarancyjnym, , zawierajaca 30 tabletek i jedna saszetke ze srodkiem osuszajacym z zelu

krzemionkowego; pakowana w pudetko tekturowe.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/007/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/1998
Data przedtuzenia pozwolenie: 10/04/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) http://www.emea.europa.eu

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.emea.europa.eu/

ANEKS 11
WYTWORCA( ODPOWIEDZIALNY (I) ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

B.  WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clomicalm 5 mg tabletki dla pséw
Clomicalm 20 mg tabletki dla pséw
Clomicalm 80 mg tabletki dla psow

Klomipraminy chlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 mg klomipraminy chlorowodorek (rownowazny z 4,5 mg klomipraminy)
20 mg klomipraminy chlorowodorek  (réwnowazny z 17,9 mg klomipraminy)
80 mg klomipraminy chlorowodorek  (réwnowazny z 71,7 mg klomipraminy)

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne

Clomicalm podawaé¢ w dawce 1-2 mg klomipraminy na 1kg m.c. dwa razy dziennie (dawka dzienna 2-
4 mg/kg) zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciata Clomicalm 5mg
1,25-2,5 kg 1/2 tabletki

>25 - 5kg 1 tabletka

Masa ciata Clomicalm 20 mg
> 5-10 kg Y tabletki
>10-20 kg 1 tabletka
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Masa ciata Clomicalm 80 mg
>20-40 kg Y% tabletki
>40-80 kg 1 tabletka

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Stosowa¢ pod nadzorem lekarza weterynarii. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci EXP (miesigc/rok)

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW , JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadéw: nalezy przeczyta¢ ulote

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przypadkowe potkniecie nalezy
uznaé za ci¢zkie.

[15.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/2/98/007/001 (5 mg, 30 tabletek)
EU/2/98/007/002 (20 mg, 30 tabletek)
EU/2/98/007/003 (80 mg, 30 tabletek)

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clomicalm 5 mg tabletki dla pséw
Clomicalm 20 mg tabletki dla pséw
Clomicalm 80 mg tabletki dla psow

Klomipraminy chlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

5 mg klomipraminy chlorowodorek (rownowazny z 4,5 mg klomipraminy)
20 mg klomipraminy chlorowodorek  (réwnowazny z 17,9 mg klomipraminy)
80 mg klomipraminy chlorowodorek  (réwnowazny z 71,7 mg klomipraminy)

DAWEK

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODNAIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

30 tabletek

(4. DROGA (-1) PODANIA

Podanie oustne

1-2 mg klomipraminy/kg m.c. dwa razy dziennie.

/5.  OKRES (-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Clomicalm 5 mg tabletki dla pséw
Clomicalm 20 mg tabletki dla psow
Clomicalm 80 mg tabletki dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Clomicalm 5 mg tabletki dla pséw

Clomicalm 20 mg tabletki dla psoéw

Clomicalm 80 mg tabletki dla pséw

Klomipraminy chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Klomipraminy chlorowodorek 5 mg (rownowazny z 4,5 mg klomipraminy)
Klomipraminy chlorowodorek 20mg (réwnowazny z 17,9 mg klomipraminy)
Klomipraminy chlorowodorek 80 mg (rownowazny z 71,7 mg klomipraminy)

Tabletki 5 mg: brazowawo-szare, owalne, podtuzne, podzielne. Linia podziatu widoczna jest na obu
stronach tabletki.

Tabletki 20 mg: brazowawo-szare, owalne, podluzne, podzielne. Na jednej stronie tabletki wyttoczone
sg litery ,,C/G” na drugiej stronie litery ,,G/N”. Linia podzialu widoczna jest na obu stronach tabletki.

Tabletki 80 mg: brazowawo-szare, owalne, podluzne, podzielne. Na jednej stronie tabletki wyttoczone
sg litery ,,I/T”” druga strona nie ma wytloczen. Linia podzialu widoczna jest na obu stronach tabletki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Pomocniczo w leczeniu zaburzen zachowania zwigzanych z lekiem separacyjnym u psow
objawiajacych si¢ niszczeniem oraz nieprawidtowym oddawanie moczu i katu; do podawania tylko w
polaczeniu z technikami modyfikacji behawioralne;j.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na klomipraming i pokrewne trdjpierscieniowe leki

przeciwdepresyjne.
Nie stosowac¢ u samcow przeznaczonych do rozrodu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Clomiclam moze bardzo rzadko powodowa¢ wymioty, zmiany apetytu, ospatos¢ lub podwyzszone
poziomy enzymow watrobowych, co jest odwracalne po zaprzestaniu podawania produktu.
Raportowano choroby uktadu watrobowo-zoélciowego, zwlaszcza w przypadku wczesniej istniejacych
schorzen oraz przy jednoczesnym podawaniu lekow metabolizowanych przez uktad watrobowy.
Podawanie produktu wraz z niewielka ilo$cig karmy zmniejsza ryzyko wystapienia wymiotow.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Clomicalm nalezy podawa¢ doustnie w dawce 1-2 mg klomipraminy/kg m.c. dwa razy dziennie
(dawka dzienna 2-4 klomipraminy/ kg m.c.)

masa ciata [kg]

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25-2,50

1/2 tabletki

>2,5-5,0

1 tabletka

>5-10

1/2 tabletki

>10-20

1 tabletka

>20-40

1/2 tabletki

>40-80

1 tabletka

Clomicalm moze by¢ podawany z karma lub bez.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W badaniach klinicznych stwierdzono, ze leczenie przez 2-3 miesigce produktem Clomicalm w

polaczeniu z terapig behawioralng byto wystarczajace do kontroli objawow leku separacyjnego u
psow. Niektore przypadki mogg wymaga¢ podawania produktu przez dtuzszy czas.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym

dla dzieci, a przypadkowe potknigcie nalezy uznac¢ za cigzkie bardzo powaznie. Nie uzywacé tego
produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie po EXP.
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12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Nie okreslano skutecznos$ci ani bezpieczenstwa podawania produktu Clomicalm psom o masie ciata
mniejszej niz 1,25 kg, ani mlodszych niz 6 miesigcy.

Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku pséw z niewydolnos$cia uktadu krazenia oraz chorych na padaczke zaleca si¢ szczegdlna
ostrozno$¢ przy podawaniu produktu, po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Ze wzgledu na mozliwe dziatanie antycholinergiczne nalezy zachowac ostrozno$é
przy podawaniu Clomicalmu psom z jaskra z waskim katem przesaczania, ze spowolniong motoryka
przewodu pokarmowego lub z zatrzymywaniem moczu.

Produkt powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

U dzieci, kazde przypadkowe potknigcie powinno by¢ uwazane za powaznie. Brak swoistego
antidotum. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Przedawkowanie u ludzi powoduje
wystapienie dziatania antycholinergicznego, jednak moze mie¢ roéwniez wptyw na osrodkowy uktad
nerwowy i uktad krazenia. Osoby z nadwrazliwo$cig na klomipraming powinny stosowac¢ produkt
leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostrozno$ci.

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne u myszy i szczuréw wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zalecenia dotyczace interakcji pomigdzy Clomicalm a innymi produktami leczniczymi pochodza z
badan na innych niz psy gatunkach zwierzat. Clomicalm moze wzmaga¢ dziatanie lekow
przeciwarytmicznych, anyycholinergicznych (np. atropina) i innych lekéw dziatajacych na o$rodkowy
uktad nerwowy (np. barbiturany, benzodiazepiny, srodki znieczulenia ogdlnego, neuropleptyki), lekow
sympatykomimetycznych (np. adrenalina) oraz pochodnych kumaryny.

Nie zaleca si¢ podawania produktu Clomicalm jednocze$nie oraz przez 2 tygodnie po zakonczeniu
leczenia inhibitorami monoaminooksydazy.

Réwnoczesne podawanie produktu z cymetydyna moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia klomipraminy
W 0S0CzU Krwi.

Stezenie w osoczu krwi niektorych lekow przeciwpadaczkowych takich jak fenytoina i karbamazepina
moze wzrasta¢ przy rownoczesnym podaniu produktu Clomicalm.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Podanie produktu Clomicalm w dawce 20 mg/kg (dawka 5-krotnie wyzsza od zalecanej) w ciggu 12
godzin po podaniu obserwowano bradykardie i arytmie (blok wezta przedsionkowo-komorowego i
zastepczy rytm komorowy). Podanie Clomicalmu w dawce 40 mg/kg (20-krotnie wyzszej od
zalecanej) objawia si¢ u psow wygigciem grzbietu, drzeniami, wzdeciem oraz osowiatoscig. Wyzsze
dawki (500 mg/kg, tj. 250-krotnie wyzsze od zalecanej) powodujg wymioty wyproznienie, opadnigcie
powiek, drzenia mig$niowe oraz uspokojenie. Podwyzszenie dawki do 725 mg/kg prowadzi
dodatkowo do wystgpienia drgawek i $mierci.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.emea.europa.eu

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.

Wielkos$¢ opakowania: 30 tabletek.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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
OpanHuus

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
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

EArada
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

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. 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
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Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapopemon
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

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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

21



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

