LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Clomicalm 5 mg tabletes suniem
Clomicalm 20 mg tabletes suniem
Clomicalm 80 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clomicalm 5 mg tabletes suniem
Clomicalm 20 mg tabletes suniem
Clomicalm 80 mg tabletes suniem

Clomipramine hydrochloride

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

5 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 4,5 mg klomipramina)
20 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 17,9 mg klomipramina)
80 mg klomipramina hidrohlorids (atbilst 71,7 mg klomipramina)

5 mg tablete: bringani peleka, ovali iegarena, dalama. Iespiestas rievas abas puses..

20 mg tablete: briingani peléka, ovali iegarena, dalama. Viena pusg iespiesti burti ‘C/G’, otra - ‘G/N’
un rievas abas puses.

80 mg tablete: briingani peleka, ovali iegarena, dalama. Viena pusg iespiesti burti ‘I/I’, otra - nav
iespiests un rievas abas puses.

4. INDIKACIJA(-S)

Paliglidzeklis ar atskirtibu saistitu trauc€jumu, kas izpauzas ka destruktiva un neatbilstosa uzvediba
(defekacija un urinacija), arstéSanai un tikai kombinacija ar uzvedibas korekcijas metodeém.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret klomipraminu vai citiem tricikliskajiem
antidepresantiem. Nelietot virieSu kartas vaislas suniem.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Clomicalm loti reti var izraisit vemsanu, &stgribas izmainas, letargiju vai aknu fermentu Iimena
paaugstinasanos, kas ir atgriezeniska p&c zalu lietoSanas partrauksanas. Ir sanemti zinojumi par aknu
un zultscelu slimibam, Ipasi gadijumos ar ieprieks eso$u patologiju, ka arT vienlaicigi lietojot
medikamentus, kuru metabolisms notiek caur aknu sistemu. Vemsanu var samazinat, Clomicalm
vienlaicigi lietojot ar nelielu daudzumu baribas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
5));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Clomicalm lictot ickskigi deva 1-2 mg klomipramina/kg divas reizes diena, lai kop¢ja dienas deva
biitu 2 — 4 mg/kg saskana ar sekojoso tabulu:

Kermena svars

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

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

0,5 tabletes
1 tablete

>5-10 kg
>10-20 kg

0,5 tabletes
1 tablete

>20-40 kg
>40-80 kg

0,5 tabletes
1 tablete

Clomicalm lietot iekskigi kopa ar baribu vai bez tas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Klmiskajos p&tijumos 2-3 m&nesu Clomicalm terapijas kurss kombinacija ar uzvedibas korekcijas
metodem bija pietiekoss, lai kontrol&tu ar atskirtibu saistito traucgjumu simptomus. Dazos gadijumos
var biit nepiecieSama ilgaka arst€Sana. Ja 2 meénesu laika nenovero uzlabojumu, Clomicalm lietoSana ir
japartrauc.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta, jo nejausa norisana
jauztver nopietni. Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz pudeles
pec EXP.

12. 1PASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ieteicams Clomicalm lietot piesardzigi suniem ar kardiovaskularo disfunkciju vai epilepsiju, un tikai
izvertgjot risku attieciba pret ieguvumu. Clomicalm spécigo antiholinergisko ipasibu dgl, tas ir jalieto
uzmanigi arT suniem ar Saura lenka glaukomu, samazinatu gremosanas trakta peristaltiku vai urina
aizturi. Clomicalm ir jalieto veterinararsta uzraudziba. Clomicalm efektivitate un drosums nav noteikts
suniem ar kermena svaru lidz 1,25 kg vai lidz seSu ménesu vecumam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Bérniem netiSa norisana ir jauzskata par nopietnu. Specifiska antidota nav. Ja notikusi nejausa
(gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Pardoz&sana cilvekiem var izsaukt antiholinergiskus
efektus, bet arT var tikt skartas ar1 centrala nervu sist€éma un sirds un asinsrites sistema.

Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret klomipraminu, vajadzgtu ievadit $is veterinaras zales
piesardzigi.

Griisniba un laktacija:
Veterinaro zalu nekaitigums kucém griisnibas un laktacijas laika nav noteikts.
Laboratoriskos petfjumos ar pelém un zurkam ir konstateta embriotoksiska darbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Rekomendacijas par Clomicalm mijiedarbibu ar citam zalém ir iegiitas no pétijjumiem ar citam sugam,
nevis suniem. Clomicalm var potencét antiaritmiska lidzekla hinidina, antiholinergisko lidzeklu
(pieméram, atropina), citu CNS ietekmgjoSo Iidzeklu (piemeram, barbituratu, benzodiazepinu,
vispargjas anestézijas lidzeklu, neiroleptiku), simpatomimétisko (pieméram, adrenalina) un kumarina
atvasinajumu darbibu. Clomicalm neiesaka lietot kombinacija ar vai atrak ka 2 ned€las p&c arsteésanas
ar monoamina oksidazes inhibitoriem. Vienlaiciga cimetadina lietoSana var izsaukt paaugstinatu
klomipramina [imeni plazma. Vienlaiciga Clomicalm lietoSana var palielinat dazu pretepileptisko
lidzeklu, tadu ka fenitoins un karbamazepins, koncentraciju plazma.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozgjot Clomicalm ar devu 20 mg/kg (5 reizes parsniedz maksimalo arstniecisko devu), apm&ram
péc 12 stundam tika noverota bradikardija un aritmijas (atrioventrikulara mezgla blokadi un sirds
kambaru papildu sitienus). Pardozgjot Clomicalm ar devu 40 mg/kg (20 reizes parsniedz maksimalo
arstniecisko devu), suniem tika novérota sakumpusa poza, tremors, palielinats védera apjoms un
samazinata aktivitate. Lielakas devas (500 mg/kg, t.i. 250 reizes parsniedz rekomendgto devu) izraisija
vemsanu, defekaciju, iekritusas acis, tricésanu un mieru. V&l augstakas devas (725 mg/kg) papildus
tam izraistja konvulsijas un navi.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietne

http://www.ema.europa.cu

15. CITA INFORMACIJA
Lietosanai dzivniekiem.
Iepakojuma izmers: 30 tabletes.

Recepsu veterinaras zales.

Lai iegaitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi:

Belgié¢/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybsmmka boarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Opannus

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 A.E.

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

Espaiia

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: +39 02409247 1

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 o.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 85540 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

Roménia

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
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Kvnpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° A E.O. ABnvov - Aapiog
EL-14452, Metopopemon
TnA.: 430 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

1¢re avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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