| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Clomicalm 5 mg tabletés Sunims

Clomicalm 20 mg tabletés Sunims
Clomicalm 80 mg tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

klomipramino hidrochlorido 5 mg (atitinka 4,5 mg klomipramino);
klomipramino hidrochlorido 20 mg (atitinka 17,9 mg klomipramino);
klomipramino hidrochlorido 80 mg (atitinka 71,7 mg klomipramino);

pagalbinés medZiagos.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

5 mg tableté: rusvai pilka, ovaliai pailga, daloma. Yra jrantos abiejose pusése.

20 mg tableté: rusvai pilka, ovaliai pailga, daloma. Vienoje puséje yra jspausta ,,C/G*, kitoje —,,G/N*
ir jrantos abiejose pusése.

80 mg tableté: rusvai pilka, ovaliai pailga, daloma. Vienoje puséje yra jspausta ,,I/1*, kitoje — néra
Ispausta’ ir jrantos abiejose pusése.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Naudotinas kaip pagalbiné priemoné Sunims, esant nerimui atskyrus, kuris pasireiskia destruktyviu
Suns elgesiu ir netinkamu Salinimu (defekacija, §lapinimusi). Biitina derinti su elgesio modifikavimo
priemonémis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui klomipraminui ir panasiems tricikliams
antidepresantams bei veisiamiems Sunims (patinams).

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Clomicalm saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas Sunims, sveriantiems maziau nei 1,25 kg ar
jaunesniems nei SeSiy ménesiy amziaus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams




Esant kardiovaskulinei disfunkcijai ar epilepsijai rekomenduojama naudoti apdairiai ir tik jvertinus
naudos ir rizikos santykj. Dél galimy anticholinerginiy savybiy Clomicalm reikéty naudoti atsargiai,
esant glaukomai dél susiauréjusio kampo, sumazéjusiai virskinimo trakto motorikai ar uzsilaikius

v —

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus vaisto vaikui, atvejis turi bati laikomas labai rimtu. Néra jokio specifinio
prieSnuodzio. Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto etikete.
Perdozuotas vaistas zmonéms sukelia anticholinerginj poveikj, gali paveikti centring nervy ir
kardiovaskuline sistemas. Zmongs, kuriy jautrumas klomipraminui yra padidéjes, vaista naudoti turéty
atsargiai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Clomicalm labai retai gali sukelti vémima, apetito pasikeitima, mieguistuma ar kepeny fermenty
kiekio padidéjima, kuris praeina, nutraukus vaisto naudojima. Buvo nustatyta, kad kartu naudojant
vaistus, biotransformuojamus per kepeny sistema, ypac esant polinkiui sirgti, gali atsirasti
hepatobiliariné liga. Vémima galima sumazinti su Clomicalm davus nedidelj kiekj édesio.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.

Vaikingumas
Laboratoriniy tyrimy su pelémis ir ziurkémis metu buvo nustatytas embriotoksinis poveikis.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Rekomendacijos dél Clomicalm sgveikos su kitais vaistais pagrjstos tyrimais, naudojant ne $unis, o
kity riisiy gyvunus. Clomicalm gali didinti antiaritminiy (chinidino), anticholinerginiy (pvz., atropino),
kity CNS veikianciy vaisty (barbittiraty, benzodiazepiny, bendryjy anestetiky, neuroleptiky),
simpatikomimetiniy (pvz., adrenalino) vaisty ir kumarino dariniy poveikj. Clomicalm
nerekomenduojama naudoti kartu ar dviejy savaiéiy gydymo laikotarpiu su monoamino oksidazés
inhibitoriais. Vienu metu naudojant su cimetidinu, padidéja klomipramino kiekis kraujo plazmoje.
Clomicalm naudojant su kai kuriais antiepilepsiniais vaistais, pvz., fenitoinu ir karbamazepinu, gali
padidéti jy kiekis kraujo plazmoje.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Clomicalm reikia duoti per burna, po 1-2 mg klomipramino 1 kg du kartus per diena, paros doz¢ turi
sudaryti 2—4 mg/kg, pagal lentelg:



Skiriama dozé
Kiino svoris Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5 kg % tabletés
>2,5-5 kg 1 tableté
>5-10 kg % tabletés
>10-20 kg 1 tableté
>20-40 kg Y tabletés
>40-80 kg 1 tableté

Clomicalm kartu su elgesio modifikavimo priemonémis galima pakankamai kontroliuoti atskyrimo
sukeltus sutrikimus. Kai kuriais atvejais gali reikeéti ilgesnio gydymo. Jei per 2 mén. nepastebima
pageréjimo, gydymas Clomicalm turéty biiti nutrauktas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

Skyrus 20 mg/kg Clomicalm doze (5 kartus didesne nei didziausig gydomaja), apie 12 val. po skyrimo
buvo pastebéta bradikardija ir aritmija (atrioventrikulinio mazgo blokavimas, sutrikes ventrikulinis
ritmas). Davus 40 mg/kg dozg (20 karty didesne nei rekomenduojama), Clomicalm sukélé Suny
kiiprinimasi, drebulj, pilvo paraudima, sumazéjusj aktyvuma. Didesnés dozés (500 mg/kg, t. y. 250
karty didesnés nei rekomenduojama) sukélé vémima, defekacija, uzkrito vokai, pasireiské drebulys ir
apatija. Dar padidinus doze (725 mg/kg), be minéty reiskiniy atsirado konvulsijos ir iStiko mirtis.

411. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: neselektyvus monoamino reabsorbcijos inhibitorius.
ATCvet kodas: QNO6AAD4.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Klomipraminas yra plataus veikimo spektro medziaga, blokuojanti serotonino (5-HT) ir noradrenalino
neuroninés reabsorbcijos procesg. Jis veikia kaip serotonino neuroninés reabsorbcijos inhibitorius ir
triciklis antidepresantas.

In vivo aktyviis komponentai yra klomipraminas ir pagrindinis jo metabolitas —
dezmetilklomipraminas. Klomipraminas ir dezmetilklomipraminas sukelia pagrindinj Clomicalm
poveikj: klomipraminas yra stiprus ir selektyvus 5-HT reabsorbcijos inhibitorius,
dezmetilklomipraminas — stiprus ir selektyvus noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius. Klomipramino
pagrindinis veikimo mechanizmas yra 5-HT ir noradrenalino efekty stiprinimas smegenyse, slopinant
neuroning reabsorbcija. Be to, klomipraminas pasizymi anticholinerginiu poveikiu, nes antagonistiskai
veikia cholinerginius muskarininius receptorius.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Duotas per burng klomipraminas gerai absorbuojamas (daugiau kaip 80 %) i$ Suny virskinimo trakto,
bet sisteminis klomipramino ir dezmetilklomipramino biologinis prieinamumas yra 22—-26 % dél
ekstensyvios presisteminés eliminacijos, pirma kartg praeinant kepenis. DidZiausia klomipramino ir
dezmetilklomipramino koncentracija kraujo plazmoje susidaro greitai (mazdaug per 1,5-2,5 val.).
Skyrus per os viena 2 mg/kg klomipramino hidrochlorido dozg, didziausia koncentracija kraujo
plazmoje (Cmax)nustatyta: klomipramino — 240 nmol/l, dezmetilklomipramino — 48 nmol/l. Davus
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pakartotinai, koncentracija plazmoje padidéja vidutiniskai, o skyrus 2 kartus per dieng, klomipramino
kaupimosi santykis yra 1,2, dezmetilklomidezmetilklomipramino — 1,6. Pastovi koncentracija susidaro
per 3 dienas. Esant pastoviai koncentracijai, klomipramino ir dezmetilklomipramino santykis yra 3:1.
Davus Clomicalm su édesiu, klomipraminas (25 %) ir dezmetilklomipraminas (8 %) vidutiniskai
uzima didesnj kraujo plazmos plota po kreive (AUC), palyginti su duomenimis, kai vaistas duotas
alkaniems $unimis. Suny organizme klomipraminas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais
(daugiau kaip 97 %). Klomipraminas ir jo metabolitai greitai pasiskirsto peliy, triusiy ir ziurkiy
organizme, didesné jo koncentracija susidaro organuose ir audiniuose (plauciuose, Sirdyje ir
smegenyse), kraujyje koncentracija ilieka nedidelé. Suny organizme klomipramino pasiskirstymo
taris (Vdss) yra 3,8 I/kg. Pagrindinis klomipramino biotransformacijos i dezmetilklomipraming btidas
yra demetilinimas. Taip pat susidaro papildomy poliniy metabolity. Susvirksto Sunims j veng
klomipramino pusinés eliminacijos laikas (t,,,) — 6,4 val., dezmetilklomipramino — 3,6 val. I$ Suny

organizmo daugiausia iSsiskiria su tulzimi (daugiau kaip 80 %), likes kiekis — su §lapimu.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozés monohidratas,

mikrokristaliné celiuliozé,

dirbtinis mésos prieskonis,

krospovidonas,

povidonas,

bevandenis koloidinis silicis,

magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

DTPE buteliukas su uzlydyta plévele ir vaiky neatidaromu uzdoriu, kuriame yra 30 tableciy ir vienas
sausinamasis silikagelio paketélis, kartoningje dézutéje.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Prancuzija



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/98/007/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1998 m. balandzio 1 d.

Perregistravimo data 2008 m. balandzio 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR VEIKSMINGO NAUDOJIMO

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clomicalm 5 mg tabletés Sunims
Clomicalm 20 mg tabletés Sunims
Clomicalm 80 mg tabletés Sunims

Klomipramino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

5 mg klomipramino hidrochlorido (atitinka 4,5 mg klomipramino);
20 mg klomipramino hidrochlorido (atitinka 17,9 mg klomipramino);
80 mg klomipramino hidrochlorido (atitinka 71,7 mg klomipramino)

3. VAISTO FORMA

Tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS(-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.

Clomicalm reikia duoti du kartus per diena po 1-2 mg/kg klomipramino. Paros doze¢ turi sudaryti 2—
4 mg/kg pagal lentele:

Kiino svoris Clomicalm 5 mg
1,25-2,5 kg Y tabletés

>2,5-5 kg 1 tableté

Kiino svoris Clomicalm 20 mg
>5-10 kg % tabletés
>10-20 kg 1 tableté
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Kiino svoris | Clomicalm 80mg
>20-40 kg Y tabletés
>40-80 kg 1 tableté

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj

8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

v —

informacinj lapelj

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Pranciizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS(-1AI)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clomicalm 5 mg tabletés Sunims
Clomicalm 20 mg tabletés Sunims
Clomicalm 80 mg tabletés Sunims

Klomipramino hidrochloridas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

5 mg klomipramino hidrochlorido (atitinka 4,5 mg klomipramino)
20 mg klomipramino hidrochlorido (atitinka 17,9 mg klomipramino)
80 mg klomipramino hidrochlorido (atitinka 71,7 mg klomipramino)

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

30 tableciy.

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

Po 1-2 mg klomipramino 1 kg du kartus per para.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Clomicalm 5 mg tabletés Sunims
Clomicalm 20 mg tabletés Sunims
Clomicalm 80 mg tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Clomicalm 5 mg tabletés Sunims

Clomicalm 20 mg tabletés Sunims
Clomicalm 80 mg tabletés Sunims

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Klomipramino hidrochlorido 5 mg (atitinka 4,5 mg klomipramino).
Klomipramino hidrochlorido 20 mg (atitinka 17,9 mg klomipramino).
Klomipramino hidrochlorido 80 mg (atitinka 71,7 mg klomipramino).

5 mg tableté: rusvai pilka, ovaliai pailga, daloma. Yra jrantos abiejose pusése

20 mg tableté: rusvai pilka, ovaliai pailga, daloma. Vienoje puséje yra jspausta ,,C/G*, kitoje —,,G/N*
ir jrantos abiejose pusése.

80 mg tableté: rusvai pilka, ovaliai pailga, daloma. Vienoje puséje yra jspausta ,,I/1, kitoje — néra
Ispausta’ ir jrantos abiejose pusése.

4. INDIKACIJA(-OS)

Naudotinas kaip pagalbiné priemoné Sunims, esant nerimui atskyrus, kuris pasireiskia destruktyviu
elgesiu ir netinkamu Salinimu (defekacija, Slapinimusi). Batina derinti su elgesio modifikavimo
priemonémis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui klomipraminui ir panasiems tricikliams
antidepresantams bei veisiamiems Sunims (patinams).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Clomicalm labai retai gali sukelti vémima, apetito pasikeitimag, mieguistuma ar kepeny fermenty
kiekio padidéjima, kuris praeina nutraukus vaisto naudojima. Buvo nustatyta, kad kartu naudojant
vaistus, biotransformuojamus per kepeny sistema, ypac esant polinkiui sirgti, gali atsirasti

hepatobiliaring liga. Vémimg galima sumazinti su Clomicalm davus nedidelj kiekj édesio.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
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- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus)

Pastebéjus bet kokj salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Clomicalm reikia duoti per burna, po 1-2 mg klomipramino 1 kg du kartus per diena, paros doze turi
sudaryti 2—4 mg/kg, pagal lentelg:

Kiino svoris Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg % tabletés
>2,5-5 kg 1 tablete

>5-10 kg % tabletés
>10-20 kg 1 tableté

>20-40 kg Y tabletés
>40-80 kg 1 tableté

Clomicalm galima duoti su édesiu ar be jo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

priemonémis galima pakankamai kontroliuoti atskyrimo sukeltus sutrikimus. Kai kuriais atvejais gali
reikéti ilgesnio gydymo. Jei per 2 mén. nepastebima pageréjimo, gydymas Clomicalm turéty biti
nutrauktas.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11, SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Laikyti originalioje pakuotéje. Saugoti nuo vaiky, nes atsitiktinai prarijus gali sukelti sunkias

pasekmes.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
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Esant kardiovaskulinei disfunkcijai ar epilepsijai rekomenduojama naudoti apdairiai ir tik jvertinus
naudos ir rizikos santykj. Dél galimy anticholinerginiy savybiy Clomicalm reikéty naudoti atsargiai,
esant glaukomai dél susiauréjusio kampo, sumazéjusiai virskinimo trakto motorikai ar uzsilaikius

ir veiksmingumas nebuvo nustatytas Sunims, sveriantiems maziau nei 1,25 kg ar jaunesniems nei $esiy
ménesiy amziaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams S

Néra jokio specifinio priesnuodzio. Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti $io vaisto etikete. Perdozuotas vaistas zmonéms sukelia anticholinerginj poveikj, gali paveikti
centring nervy ir kardiovaskuline sistemas. Zmonés, kuriy jautrumas klomipraminui yra padidéjes,
vaista naudoti turéty atsargiai.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas. Laboratoriniy
tyrimy su pelémis ir Ziurkémis metu buvo nustatytas klomipramino embriotoksinis poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Rekomendacijos dél Clomicalm sgveikos su kitais vaistais pagristos tyrimais, naudojant ne Sunis, o
kity riisiy gyvunus. Clomicalm gali didinti antiaritminiy (chinidino), anticholinerginiy (pvz., atropino),
kity CNS veikianciy vaisty (barbittiraty, benzodiazepiny, bendryjy anestetiky, neuroleptiky),
simpatikomimetiniy vaisty (pvz., adrenalino) ir kumarino dariniy poveikj. Clomicalm
nerekomenduojama naudoti kartu ar dviejy savaiéiy gydymo laikotarpiu su monoamino oksidazés
inhibitoriais. Vienu metu naudojant su cimetidinu, padidéja klomipramino kiekis kraujo plazmoje.
Clomicalm naudojant su kai kuriais antiepilepsiniais vaistais, pvz., fenitoinu ir karbamazepinu, gali
padidéti jy kiekis kraujo plazmoje.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai)

Skyrus 20 mg/kg Clomicalm doze (5 kartus didesne nei didZiausig gydomaja), apie 12 val. po skyrimo
buvo pastebéta bradikardija ir aritmija (atrioventrikulinio mazgo blokavimas, sutrikes ventrikulinis
ritmas). Davus 40 mg/kg dozg (20 karty didesne nei rekomenduojama), Clomicalm sukélé Suny
kiiprinimasi, drebulj, pilvo paraudima, sumazéjusj aktyvuma. Didesnés dozés (500 mg/kg, t. y. 250
karty didesnés nei rekomenduojama) sukélé vémima, defekacija, uzkrito vokai, pasireiské drebulys ir
apatija. Dar padidinus doze¢ (725 mg/kg), be minéty reiskiniy atsirado konvulsijos ir i§tiko mirtis.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui.
Pakuotés dydis: 30 tableciy.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

18


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

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6iauka bbarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

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
Rbgen 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

EA\LGOa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapodppmon
TnA: +30 2106219520

Espafia

VIRBAC ESPARNA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

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

Tel/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

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46
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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% A E.O. AOnvav - Aapiag
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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Franctzsko

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

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

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
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