PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Clomicalm 5 mg tablety pro psy

Clomicalm 20 mg tablety pro psy

Clomicalm 80 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Clomipramini hydrochloridum 5 mg (odpovida 4,5 mg clomipraminum)
Clomipramini hydrochloridum 20 mg (odpovidéa 17,9 mg clomipraminum)
Clomipramini hydrochloridum 80 mg (odpovida 71,7 mg clomipraminum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Masové aroma

Krospovidon

Povidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

5 mg tableta: HnédosSeda, ovaln€ podlouhla, délitelna. S ptlici ryhou na obou stranach.

20 mg tableta: Hn¢doseda, ovalné podlouhla, délitelnd. Na jedné stran¢ s vyrazenym ‘C/G’, na druhé
‘G/N’ a s pulici ryhou na obou stranach.

80 mg tableta: Hnédoseda, ovaln¢ podlouhla, délitelna. Na jedné strané s vyrazenym ‘I/I’, na druhé
bez vyrazeni a s pilici ryhou na obou stranach.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ptipravek je urCen k 1é€b¢ zmén v souvislosti s izolaci psi, které se projevuji destruktivnim chovanim
a samovolnym vymésovanim (defekace a moceni), ale pouziva se jen v kombinaci s upravou prostredi
a zivotnich podminek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nékterou z pomocnych latek nebo na ptibuzna

tricyklicka antidepresiva.
Nepouzivat u chovnych psu.



3.4  Zvlastni upozornéni

nez 1,25 kg nebo mladsSich Sesti mésicti véku nebyla uc¢innost a bezpe¢nost

U psti 0 hmotnosti niZs
1é¢ivého piipravku stanovena.

i
tohoto veterinarniho 1&¢
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

U pst s kardiovaskularnimi poruchami nebo s epilepsii se doporucuje podavat veterinarni 1é¢ivy
piipravek jen obezietné a jen po zvazeni poméru rizika a prospéchu. ProtoZe ma veterinarni 1é¢ivy
piipravek potencialni anticholinergni vlastnosti, musi byt rovnéz obezifetné pouzivan u psi se zelenym
o¢nim zakalem, se snizenou gastrointestinalni motilitou nebo s retenci moce. Veterinarni 1é¢ivy
pripravek smi byt pouzivan jen pod dozorem veterindrniho 1ékare.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy piipravek zvifatum:

U d¢éti je nutno ndhodné poziti povazovat za vazné. Neni znamé specifické antidotum. V ptipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned 1€kaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Pfedavkovani u ¢lovéka navozuje anticholinergni u¢inek, ale miize byt narusen
rovnez centralni nervovy a kardiovaskularni systém. Lidé se znamou piecitlivélosti na klomipramin by
méeli podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietng.

Zv1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Zvraceni'?, priijjem

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvirat,

v&etné ojedinglych hlaseni): Zmény chuti k pfijmu potravy?, letargie’
Zvyseni hladiny jaternich enzymu?
Kiede, mydridza*
Agresivita

Nestanovena ¢etnost Hepatobiliarni onemocnéni?

(z dostupnych tidaju nelze stanovit):

! Miize byt omezeno sou¢asnym podanim veterinarniho 1é¢ivého p¥ipravku s malym mnozstvim
krmiva.

2Vratné po preruseni podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

3 Obzvlaste pii predispozicich a sou¢asném podavani 1é¢ivych pifpravki, které se metabolizuji
v jatrech.

4 Mohou byt pozorovany i pfi pfedavkovani.

HIlaseni nezadoucich Gc¢inkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo piislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové
informaci.




3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Biezost:
Laboratorni studie u mysi a potkand prokazaly embryotoxicky ucinek.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Doporuceni o interakci veterinarniho 1é¢ivého pripravku s jinymi 1é¢ivy jsou ziskany studiemi na
jinych zvifatech, nez na psech. Veterinarni 1é¢ivy pripravek mize zvySovat G¢inky antiarytmickych
1é¢ivych ptipravki chinidinu, anticholinergnich 1é¢iv (napt. atropinu) a jinych 1éCivych ptipravki
pusobicich na centralni nervovy systém (CNS) (napft. barbituratii, benzodiazepind, celkovych
anestetik, neuroleptik), sympatomimetik (napft. adrenalinu) a derivati kumarinu. Neni doporuceno
podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v kombinaci s inhibitory monoaminoxiddzy, podanymi
soubézné nebo béhem 2 tydnt pred 1écbou. Soucasné podani s cimetidinem miize vést ke zvysenym
hladindm klomipraminu v plazmé. Plazmatické hladiny nékterych antiepileptickych 1é€ivych
ptipravkd, jako je fenytoin a karbamazepin, mohou byt pfi soubézném podani s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem zvyseny.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Veterinarni 1éCivy piipravek je tfeba podavat peroralne v davce 1-2 mg klomipraminu/kg dvakrat
denné, coz ptredstavuje celkovou denni davku 2—4 mg/kg, a to podle nésledujici tabulky:

Podana davka
Ziva hmotnost Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5 kg V5 tablety
>25-5kg 1 tableta
>5-10kg Y5 tablety
>10-20 kg 1 tableta
>20-40 kg V5 tablety
> 40-80 kg 1 tableta

Pro zajisténi spravného davkovani je tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méftici prostredky.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze podavat peroralné s krmivem nebo bez krmiva.

V klinickych pokusech byla doba 1€cby veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem po dobu 2-3 mésict

v kombinaci s ipravou zivotnich podminek a prostiedi dostate¢na ke zvladnuti piiznakti zmén
navozenych v souvislosti s izolaci. Nekteré ptipady mohou vyzadovat delsi 1é€bu. V ptipadech, kdy se
nedostavuje u€inek v pribéhu 2 mésici, se musi 1écba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem ukoncit.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pti pfedavkovani veterinarnim lé¢ivym ptipravkem 20 mg/kg (Sndsobek maximalni terapeutické
davky) se dostavuje pfiblizn€ za 12 hodin po podéni bradykardie a arytmie (blok atrioventrikularniho
uzlu a ventrikularni extrasystoly). Pfedavkovani 40 mg/kg (20nésobek doporucené davky)
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem navozuje u psit shrbeny postoj, tiesy, naplnénou bfisni dutinu a
snizenou aktivitu. Vyssi davky (500 mg/kg, tj. 250nasobek doporucené davky) vyvolavaji zvraceni,



defekaci, zapadlé o€i, tfesy a utlum. Jesté vyssi davky (725 mg/kg) zpisobuji navic kiece a tthyn.
Poregistracni zkuSenosti: pii ptedavkovani byla hlaSena mydridza.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QNO6AA04.
4.2 Farmakodynamika

Klomipramin ma Sirokospektralni aktivitu pfi blokaci neuronové reabsorpce jak serotoninu (5-HT)
tak noradrenalinu. M4 proto vlastnosti inhibitoru reabsopce serotoninu a tricyklického antidepresiva.

Uginnymi latkami in vivo jsou klomipramin a jeho hlavni metabolit desmethylklomipramin. Jak
klomipramin, tak desmethylklomipramin pfispivaji k a¢inktim veterinarniho 1é¢ivého piipravku:
klomipramin je G¢inny a selektivni inhibitor reabsorpce 5-HT , zatim co desmethylklomipramin je
ucinny a selektivni inhibitor reabsorpce noradrenalinu. Princip mechanismu uc¢inku klomipraminu je
potenciace ucinkti 5-HT a noradrenalinu v mozku inhibici jejich neuronové reabsorpce. Navic ma
klomipramin anticholinergni u¢inky jako antagonista cholinergnich muskarinovych receptora.

4.3 Farmakokinetika

Klomipramin je dobte absorbovan z gastrointestinalniho traktu psi (> 80 %), je-li aplikovan
peroralné, ale systémova biologickd dostupnost klomipraminu a desmethylklomipraminu je 22-26 %,
vzhledem k rozsdhlé metabolizaci pii prvnim priichodu jatry. Maximalni koncentrace klomipraminu a
desmethylklomipraminu v plazmé jsou dosahovany rychle (ptibl. za 1,5-2,5 hodin). Maximalni
koncentrace v plazmé (Cuax) po peroralnim podani jednotlivych davek 2 mg/kg klomipramin
hydrochloridu byly: 240 nmol/l pro klomipramin a 48 nmol/l pro desmethylklomipramin. Opakované
podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku navozuje slaby vzestup koncentraci v plazmé, akumula¢ni
hodnoty po peroralnim podani dvakrat denné byly 1,2 pro klomipramin a 1,6 pro
desmethylklomipramin, ustaleny stav je dosahovan v prubéhu 3 dni. Pii ustdleném stavu je pomér
koncentraci klomipramin k desmethylklomipraminu v plazmé ptiblizn€ 3:1. Podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku v krmivu psim navozuje, pii porovnani s podanim laCnym psiim, o néco malo
vy$§i hodnoty AUC klomipraminu (25 %) a desmethylklomipraminu (8 %) v plazmé. Klomipramin je
u pst siln€ vazan na proteiny plazmy (> 97 %). Klomipramin a jeho metabolity jsou rychle
distribuovany v téle mysi, kralikli a potkanti, vysoké koncentrace jsou dosahovany v organech a
tkanich (vcetné plic, srdce a mozku) a nizké koncentrace ztistavaji v krvi. U psii je distribu¢ni objem
(VDss) 3,8 l/kg. Hlavni cesta biotransformace klomipraminu je demetylace na desmethylklomipramin.
Déle rovnéz existuji polarni metabolity. Eliminace t,,, po intravendzni aplikaci klomipramin
hydrochloridu u pst byla 6,4 hodin pro klomipramin a 3,6 hodin pro desmethylklomipramin. Hlavni
cesta exkrece u pst je zluci (> 80 %), zbytkové mnozstvi se vylucuje moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z HDPE s détskym bezpecnostnim uzavérem, s obsahem 30 tablet a jednim sackem se
silikagelem, zabalena v kartonové krabicce.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto piipravkiu

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/007/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. dubna 1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clomicalm 5 mg tablety
Clomicalm 20 mg tablety
Clomicalm 80 mg tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

5 mg clomipramini hydrochloridum (odpovida 4,5 mg clomipraminum)
20 mg clomipramini hydrochloridum (odpovidéa 17,9 mg clomipraminum)
80 mg clomipramini hydrochloridum (odpovida 71,7 mg clomipraminum)

3.  VELIKOST BALENI

30 tablet.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

1"



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clomicalm

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. { mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1 Nazev veterinarniho l1é¢ivého pripravku
Clomicalm 5 mg tablety pro psy

Clomicalm 20 mg tablety pro psy

Clomicalm 80 mg tablety pro psy

2 SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka

Clomipramini hydrochloridum 5 mg (odpovida 4,5 mg clomipraminum)
Clomipramini hydrochloridum 20 mg (odpovida 17,9 mg clomipraminum)
Clomipramini hydrochloridum 80 mg (odpovida 71,7 mg clomipraminum)

5 mg tableta: Hnédoseda, ovalné podlouhld, délitelna. S ptlici ryhou na obou stranach.

20 mg tableta: Hnédoseda, ovalne podlouhld, delitelna. Na jedné strané s vyrazenym ‘C/G’, na druhé
‘G/N’ a s pulici ryhou na obou stranach.

80 mg tableta: Hnédoseda, ovaln€ podlouhla, délitelna. Na jedné strané s vyrazenym ‘I/I’, na druhé
bez vyraZeni a s piilici ryhou na obou stranach.
3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Ptipravek je ur€en k 1é6¢bé zmén v souvislosti s izolaci psu, které se projevuji destruktivnim chovanim
a samovolnym vyméSovanim (defekace a moc¢eni), ale pouziva se jen v kombinaci s upravou prostiedi
a zivotnich podminek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nékterou z pomocnych latek nebo na piibuzna
tricyklicka antidepresiva.

Nepouzivat u chovnych psi.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

U psti 0 hmotnosti nizsi nez 1,25 kg nebo mladsich Sesti mésict véku nebyla ¢innost a bezpec¢nost
tohoto veterinarniho 1é¢ivého prostfedku stanovena.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
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U pst s kardiovaskularnimi poruchami nebo s epilepsii se doporucuje podavat veterinarni 1é¢ivy
pripravek jen obezietné a jen po zvazeni poméru rizika a prospéchu. Protoze ma veterinarni 1é¢ivy
piipravek potencialni anticholinergni vlastnosti, musi byt rovnéz obezifetné pouzivan u psi se zelenym
o¢nim zadkalem, se snizenou gastrointestinalni motilitou nebo s retenci moce. Veterinarni 1&¢ivy
pripravek smi byt pouzivan jen pod dozorem veterindrniho 1ékare.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatum:

U déti je nutno nahodné pozZiti povazovat za vazné. Neni znamé specifické antidotum. V ptipadé
nahodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Pfedavkovani u ¢lovéka navozuje anticholinergni u¢inek, ale miize byt narusen
rovnez centralni nervovy a kardiovaskularni systém. Lidé se zndmou piecitlivélosti na klomipramin by
meli podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietng.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u mysi a potkand prokazaly embryotoxicky ucinek.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Doporuceni o interakci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s jinymi 1é¢ivy jsou ziskany studiemi na
jinych zvifatech, nez na psech. Veterinarni 1é¢ivy pripravek mize zvySovat Géinky antiarytmickych
1é¢ivych ptipravki chinidinu, anticholinergnich 1é¢iv (napf. atropinu) a jinych 1é¢ivych ptipravki
pusobicich na centralni nervovy systém (CNS) (napf. barbituratii, benzodiazepint, celkovych
anestetik, neuroleptik), sympatomimetik (napt. adrenalinu) a derivatd kumarinu. Neni doporu¢eno
podéavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v kombinaci s inhibitory monoaminoxiddzy, podanymi
soubézn¢ nebo béhem 2 tydnl pred 1é¢bou. Soucasné podani s cimetidinem miize vést ke zvySenym
hladinam klomipraminu v plazmé. Plazmatické hladiny nékterych antiepileptickych 1écivych
pripravki, jako je fenytoin a karbamazepin, mohou byt pfi soubézném podani s veterinarnim lécivym
pripravkem zvysSeny.

Predavkovani:

Pti pfedavkovani veterinarnim 1é¢ivym pripravkem 20 mg/kg (5Snasobek maximalni terapeutické
davky) se dostavuje piiblizn€ za 12 hodin po podani bradykardie a arytmie (blok atrioventrikularniho
uzlu a ventrikularni extrasystoly). Pfedavkovani 40 mg/kg (20nasobek doporucené davky)
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem navozuje u pst shrbeny postoj, tiesy, naplnénou bfi$ni dutinu a
snizenou aktivitu. Vyssi davky (500 mg/kg, tj. 250nasobek doporucené davky) vyvolavaji zvraceni,
defekaci, zapadlé o€i, tfesy a atlum. Jesté vyssi davky (725 mg/kg) zpisobuji navic kiece a tthyn.
Poregistracni zkuSenosti: pii ptedavkovani byla hlaSena mydridza (zvétSené zornice).

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

Zvraceni'?, prijjem

Zmény chuti k piijmu potravy?, letargie?
Zvyseni hladiny jaternich enzymi?
Kiede, mydridza (zvétsené zornicky)*
Agresivita

Nestanovena ¢etnost (z dostupnych udaji nelze stanovit):

Hepatobiliarni onemocnéni®
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! Miize byt omezeno sou¢asnym podanim veterinarniho 1é&ivého piipravku s malym mnozstvim
krmiva.

2Vratné po preruseni podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

3 Obzvlaste pii predispozicich a sou¢asném podavani 1é¢ivych pifpravki, které se metabolizuji
v jatrech.

4 Mohou byt pozorovany i pfi pfedavkovani.

HIlaseni nezadoucich G¢inku je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkl: {udaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je tfeba podavat perordlné v davce 1-2 mg klomipraminu/kg dvakrat
denné, coz ptredstavuje celkovou denni davku 2—4 mg/kg, a to podle nasledujici tabulky.

Ziva hmotnost

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg
>2.5-5kg

V5 tablety
1 tableta

>5-10 kg
> 10-20 kg

Y tablety
1 tableta

>20-40 kg
> 40-80 kg

V5 tablety
1 tableta

Pro zajisténi spravného davkovani je tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méftici prostredky.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze podavat peroralné s krmivem nebo bez krmiva.

9. Informace o spravném podavani

V klinickych pokusech byla doba 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym pripravkem po dobu 2—3 mésict

v kombinaci s Gpravou Zivotnich podminek a prostiedi dostate¢na ke zvladnuti priznakd zmén
navozenych v souvislosti s izolaci. Nékteré piipady mohou vyzadovat delsi 1écbu. V ptipadech, kdy se
nedostavuje G¢inek v pribéhu 2 mésict, se musi 1é¢ba veterinarnim 1é¢ivym pripravkem ukondit.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/98/007/001-003

Kartonova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 30 tablet.

15. Datum posledni revize piibalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Peny0auka bbarapus
VIRBAC

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

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 Tierarzneimittel 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

E\rada

VIRBAC HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvov - Aapiog
14452, Metopopemon

TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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



France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 08007309 10

Hrvatska

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
MclInerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Irska republika

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatin 2,

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAu E.O. ABnvov - Aapiog
14452, Metopopemon

TnA.: 430 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

Romania

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

Yrittdjantie 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@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Irska republika

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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