@ INDLAGSSEDDEL:

Clomicalm 5 mg tabletter til hunde
Clomicalm 20 mg tabletter til hunde
Clomicalm 80 mg tabletter til hunde

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FBRINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG

FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig

Clomicalm®

@ PAKNINGSVEDLEGG:

Clomicalm 5 mg tabletter til hund
Clomicalm 20 mg tabletter til hund
Clomicalm 80 mg tabletter til hund

NAVN OG ADRESSE l?/:\ INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGS-
TILLATELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE:

Innehaver av markedsfgringstillatelse og tilvirker ansvarlig for
batchfrigivelse:

for batchfrigivelse:
VIRBAC - 1¢* avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:

Clomicalm 5 mg tabletter til hunde

Clomicalm 20 mg tabletter til hunde

Clomicalm 80 mg tabletter til hunde
Clomipraminhydrochlorid (clomipramin.hydrochlorid.)

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER)

OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:

5 mg Clomipraminhydrochlorid (svarende til 4,5 mg
clomipramin)

20 mg Clomipraminhydrochlorid (svarende til 17,9 mg
clomipramin)

80 mg Clomipraminhydrochlorid (svarende 71,7 mg
clomipramin)

5 mg tablet: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare.

Delekzerv pa begge sider.

20 mg tablet: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare.

Den ene side har maerkning C/G, den anden G/N, og der er
delekaerv pa begge sider.

80 mg tabletter: Brunlig-gra, oval-aflange, delbare. Den ene side
har maerkning I/l, og der er delekaervpa begge sider.

INDIKATIONER:

Som en hjeelp i behandlingen af hunde med separationsrela-
terede problemer, som manifesterer sig ved destruktiv adfaerd,
ugnsket elimination (defaekation og urinering) og kun

i kombination med modificerende opdragelsesteknikker.

KONTRAINDIKATIONER:

Bar ikke anvendes i tilfeelde af erkendt overfglsomhed
for clomipramin og lignende tricykliske antidepressiva.
Bar ikke anvendes til avishanner.

BIVIRKNINGER:

Clomicalm kan i meget sjzeldne tilfelde forarsage opkastning,
appetitaendringer, slgvhed eller forhgjelse af lever enzymer,
som vil falde igen, nar behandlingen stoppes. Sygdomme

i lever og galdesystem har vaeret rapporteret, specielt ved
allerede eksisterende tilstand og ved samtidig indgift af laege-
midler, der nedbrydes i leveren. Opkastning kan reduceres ved
administration af Clomicalm med sma masngder foder.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr,

der viser bivirkninger i Igbet af en behandling)

- Aimindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behand-
lede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af

1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af

10.000 behandlede dyr)

- Meget sjzelden (feerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.

Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i
denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER:
Hund

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJ(E):

Clomicalm indgives to gange dagligt i en dosis af 1-2 mag/kg
clompramin med en total dagsdosis pa 2-4 mg/kg i henhold til

fglgende tabel:
Clomicalm Clomicalm Clomicalm

Kropsvaegt 5mg 20mg 80 mg

1,25-2,5kg 172 tablet

>2,5-5kg 1 tablet

>5-10kg 12 tablet
e | >10- 20 kg 1tablet
1 5)0-40 kg 12 tablet
I
s | >40 - 80 kg 1tablet
o Clomicalm kan gives oralt med eller uden foder.
I

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

Kliniske afprgvninger har vist at 2-3 maneders behandling
med Clomicalm i kombination med modificerende opdragel-
sesteknikker er tilstraekkeligt til at kontrollere symptomerne
pa separationsrelaterede problemer. Nogle tilfeelde kan kraeve
laengere behandling. | tilfeelde hvor der ikke er set forbedring
efter 2 maneder, bgr behandlingen med Clomicalm standses.

TILBAGEHOLDELSESTID:
Ikke relevant

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRBRENDE
OPBEVARING:

Skal opbevares i orginal emballagen. Opbevares utilgaengeligt
for bgrn, da utilsigtet indtagelse kan vaere farlig. Ma ikke anven-
des efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten efter EXP.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Til hunde med nedsat hjertefunktion og epilepsi anbefales det
at administrere Clomicalm med forsigtighed, og kun efter at
have vurderet det terapeutiske indeks. Pa grund af dets poten-
tielle anticholinerge egenskaber skal Clomicalm ogsa bruges
med forsigtighed hos hunde med snaevervinklet glaukom,
nedsat gastrointestinal motilitet eller urin retention.
Clomicalm bgr bruges under tilsyn af dyrlaege. Effektiviteten og
sikkerheden af Clomicalm er ikke undersggt hos hunde med en
legemsvaegt under 1,25 kg eller under 6 maneders alder.
Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der adminis-
trerer laegemidlet til dyr:

Hvis bgrn ved et uheld indtager produktet, skal dette betragtes
som alvorligt. Der er ingen specifik antidot. Hvis produktet er
indtaget oralt, s@g straks laege og vis produktets etiket. Over-
dosering hos mennesker medfgrer anticholinerge effekter, selv

om CNS og det cardiovaskulaere system ogsa kan blive pavirket.

Folk med kendt overfglsomhed for clomipramin bgr administrere
produktet med forsigtighed.

Draegtighed og Laktation:

Sikkerheden af det veterinaermedicinske produkt er ikke un-
dersggt i taever under draegtighed og laktation. Laboratoriestu-
dier i mus og rotter viste tegn pa embryotoksisk effekt.
Interaktion med andre laegemidler og andre former

for interaktion:

Anbefalinger vedrgrende interaktioner mellem Clomicalm og
andre laegemidler stammer fra studier med andre arter end
hunde. Clomicalm kan forgge effekten af det anti-arrytmiske
middel quinidin, anticholinerge stoffer (f.eks. atropin), andre
CNS-aktive stoffer (f.eks. barbiturater, benzodiazepiner,
anaestetika, neuroleptika), sympatomimetika (f.eks. adrenalin)
og coumarin derivater. Det anbefales at undga administration
af Clomicalm i kombination med eller indenfor 2 uger efter
ophgr med behandling med monoamin-oxidasehammere.
Samtidig administration af cimetidin kan fgre til gget
plasmakoncentration af clomipramin. Plasmakoncentrationen
af visse anti-epileptiske laegemidler, sa som phenytoin og
carbamazepin, kan stige ved samtidig administration af
Clomicalm.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ved overdosering med 20 mg/kg Clomicalm (5 gange den mak-
simale terapeutiske dosis) sas bradycardi og arytmier
(atrioventrikulaert nodalt blok og ventrikulaere eskapadeslag)
ca. 12 timer efter administrationen. Overdosering med

40 mg/kg (20 gange den anbefalede dosis) Clomicalm forar
sagede krumrygget stilling, mindre rystelser, udspilet bug og
nedsat aktivitet hos hunde. Hgjere doser (500 mg/kg, d.v.s.

250 gange den anbefalede dosis) forarsagede opkastning,
affgring, haengende gjne, rystelser og stille opfgrsel. Endnu
hgjere doser (725 mg/kg) forarsagede desuden kramper og dgd.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT:

Eventuelle ubrugte laegemidler eller affald fra sadanne produk-
ter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN:
Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er til-
gaengelig pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
(http://Iwww.ema.europa.eu)

ANDRE OPLYSNINGER:

Til dyr.

Pakningsstgrrelse: 30 tabletter

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.
De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere
oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.
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VETERINARPREPARATETS NAVN:

Clomicalm 5 mg tabletter til hund

Clomicalm 20 mg tabletter til hund

Clomicalm 80 mg tabletter til hund
Klomipraminhydroklorid (clomipramin.hydrochlorid.)

DEKLARASJON AV AKTIVT VIRKESTOFF

OG HJELPESTOFF(ER):

5 mg Klomipraminhydroklorid (tilsvarende 4,5 mg klomipramin)
20 mg Klomipraminhydroklorid (tilsvarende 17,9 mg klomipramin)
80 mg Klomipraminhydroklorid (tilsvarende 71,7 mg klomipramin)
5.8”9 tablett: Brunlig-gra, oval-avlang, delbar. Delestrek pa begge
sider.

20 mg tablett: Brunlig-gra, oval-avlang, delbar. En side er merket
med C/G, den andre G/N og det er delestrek pa begge sider.

80 mg tablett: Brunlig-gra, oval-avlang, delbar. En side baerer
patrykket I/1, og der er delestrek pa begge sider.

INDIKASJON(ERY):

Hjelpemiddel ved behandling av separasjonsrelaterte proble-
mer som viser seg ved destruktiv adferd, urenslighet (defekasjon
eIIEr LliLinering), o0g bare i kombinasjon med atferdsmodifiserende
teknikker.

KONTRAINDIKASJONER:

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet overfor klomipramin
og lignende trisykliske antidepressiva.

Skal ikke brukes til avishanner.

BIVIRKNINGER:

Clomicalm kan i sveert sjeldne tilfeller forarsake oppkast, apetitt-
forandring, slgvhet eller forhgyelse av leverenzymer, som vil falle
igien nar behandlingen stoppes.

Sykdommer i lever og gallesystem er rapportert, spesielt ved
allerede eksisterende tilstand og ved samtidig inntak av lege-
midler som nedbrytes i leveren. Brekninger kan reduseres ved

a gi preparatet sammen med litt for.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Svaert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far
bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behand-
lede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede

dyr)

- Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert
isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke
allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at lege-
midlet ikke har virket, bgr dette meldes til din veterinzer.

DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET
TIL (MALARTER):
Hund

DOSERING FOR HVER MALART, TILF@RSELSVEI(ER)

OG TILF@RSELSMATE:

Anbefalt dose med Clomicalm er 1-2 mg/kg klomipramin gitt
i munnen 2 ganger daglig for a oppna en total daglig dose
pa 2 - 4 mglkg, tilsvarende nedenstaende tabell:

Kroppsvekt g';rgicalm g(l)omécalm g(l]orrr%calm
1,25-2,5kg | Vatablett

>2,5-5kg 1 tablett

>5-10kg " tablett

>10-20kg 1 tablett

>20-40kg ¥ tablett
>40-80kg 1 tablett

Gis i munnen. Tablettene kan gis med eller uten for.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK:

Kliniske forsgk har vist at 2-3 maneders behandling med
Clomicalm kombinert med relevant atferdstrening i de fleste
tilfeller er tilstrekkelig for & kontrollere separasjonsrelaterte
adferdsproblemer.

Noen tilfeller kan kreve lengre behandling. I tilfeller der det ikke
er sett forbedring etter 2 maneder, bgr behandlingen

med Clomicalm stanses.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER):
Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPPBEVARING:

Oppbevares i originalbeholder.

Oppbevares utilgjengelig for barn, da utilsiktet inntak kan vaere
farlig. Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen
som er angitt pa etiketten etter EXP

SPESIELLE ADVARSLER:

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:

Til hunder med nedsatt hjertefunksjon og epilepsi anbefales
det a administrere Clomicalm med forsiktighet, og kun etter a
ha vurdert det terapeutiske indeks. Pa grunn av dets potensielle
antikolinerge egenskaper skal Clomicalm ogsa brukes med
forsiktighet til hunder med trangvinkelglaukom, nedsatt
tarmmotilitet eller urinretensjon.

Clomicalm bgr brukes under tilsyn av veterinaer.
Veterinaerpreparatets sikkerhet og effekt hos hunder som veier
mindre enn 1,25 kg eller som er yngre enn 6 maneder er ikke
undersgkt.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer
veteringrpreparatet:

Hvis barn ved et uhell inntar preparatet, skal dette betraktes
som alvorlig. Det er ingen spesifikk antidot.

Ved utilsiktet inntak, sk straks legehjelp og vis legen paknings-
vedlegget eller etiketten.

Overdosering hos mennesker medfgrer antikolinerge effekter,
selv om sentralnervesystemet og det kardiovaskulzere system
0gsa kan bli pavirket.

Personer med kjent overfglsomhet overfor klomipramin bgr
handtere preparatet med forsiktighet.

Drektighet oqg diegivning:

Veterinzerpreparatets sikkerhet ved bruk hos drektige og
diegivende tisper er ikke klarlagt.

L?fbﬁratoriestudier i mus og rotter viste tegn pa fosterskadelig
effekt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon:

Anbefalingene vedrgrende interaksjoner med andre legemidler
baserer seg pa studier med andre arter enn hund.

Clomicalm kan gke effekten av det antiarytmiske legemidlet ki-
nidin, antikolinergika (f.eks. atropin) andre CNS-aktive legemid-
ler (f.eks. barbiturater, benzodiazepiner, generelle anestetika,
neuroleptika) eller sympatomimetika (f.eks. adrenalin)

og kumarinderivater.

Preparatet bgr ikke gis i kombinasjon med eller inntil 2 uker
etter administrering av monoaminooksydasehemmere.
Samtidig dosering med cimetidin kan gi gkte plasmakonsent-
rasjoner av klomipramin.

Plasmanivaene av enkelte antiepileptiske legemidler

(f.eks. fenytoin og karbamazepin) kan forhgyes ved samtidig
administrasjon av Clomicalm.

Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter):

Ved overdosering med 20 ma/kg (5 ganger hgyeste anbefalte
dose) ble det sett bradykardi og arytmier (AV-blokk og ventri-
kulaere ekstraslag) ca. 12 timer etter dosering.

Overdosering med 40 mg/kg (20 ganger anbefalt dosering)
fgrte til endret kroppsholdning, skjelvinger, rgdme i buken

0g nedsatt aktivitet hos hunder.

Hgyere doser (500 mg/kg, d.v.s. 250 ganger anbefalt dosering)
forarsaket oppkast, avfgring, hengende gyne, skjelvinger

og stille oppfgrsel. Ennu hgyere doser (725 mg/kg) forarsaket
dessuten kramper og dgd.

S/ARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING

AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE:
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal
kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG:
Detaljert informasjon om dette veterinaerlegemidlet finnes
pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
(http://www.ema.europa.eu/).

YTTERLIGERE INFORMASJON:

Til dyr.

Pakningsstgrrelse: 30 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfgrt.
For ytterligere opplysninger om dette veterinaerpreparatet,
ta kontakt med lokal representant for innehaver av markeds-
fgringstillatelsen.

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1- DK-6000 Kolding
TIf: +45 75521244

Norge

VIRBAC Danmark A/S

Profilvej 1 - DK-6000 Kolding - Danmark
Tel: + 45 75521244
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Clomicalm 5 mg tabletti koiralle
Clomicalm 20 mg tabletti koiralle
Clomicalm 80 mg tabletti koiralle

PAKKAUSSELOSTE

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI
JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI:
Myyntiluvan haltija ja eran vapauttamisesta vastaava

valmistaja:
VIRBAC - 1% avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI:

Clomicalm 5 mg tabletti koiralle

Clomicalm 20 mg tabletti koiralle

Clomicalm 80 mg tabletti koiralle
Klomipramiinihydrokloridi (clomipramin.hydrochlorid.)

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET:

5 mg klomipramiinihydrokloridia (vastaa 4,5 mg
klomipramiinia)

20 mg klomipramiinihydrokloridia (vastaa 17,9 mg
klomipramiinia)

80 mg klomipramiinihydrokloridia (vastaa 71,7 mg
klomipramiinia)

5 mag:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkanomainen
tabletti, jonka voi jakaa ja jonka molemmilla puolilla

on jakouurre.

20 mg:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkdnomainen
tabletti, jonka voi jakaa ja jonka molemmilla puolilla on jakou-
urre. Toisella puolella on merkinta “C/G" ja toisella “G/N”

80 mg:n tabletti: ruskehtavan harmaa, soikea, pitkanomainen
tabletti, jonka voi jakaa ja jonka molemmilla puolilla on
jakouurre. Toiselle puolelle on kaiverrettu “I/1” ja toiselle puolelle
ei ole kaiverrettu mitaan.

KAYTTOAIHEET:

Tukena hoidettaessa koirien omistajasta erossaoloon liittyvia
hairi6ita, joiden oireita ovat tuhoamisvimma seka asiaton
ulostaminen ja virtsaaminen. Kaytetaan ainoastaan yhdessa
kdyttaytymisterapian kanssa.

VASTA-AIHEET:

Ei saa antaa, jos on tunnettu yliherkkyys klomipramiinille ja
sen sukuisille trisyklisille depressiolaakkeille.

Ei saa antaa urospuolisille siitoskoirille.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Clomicalm voi hyvin harvoin aiheuttaa oksentelua, ruokahalun
muutoksia, uneliaisuutta tai maksaentsyymiarvojen kohoamis-
ta, mika on palautuvaa, kun hoito lopetetaan. Maksa- ja
sappitiesairauksia on raportoitu, etenkin jos taustalla on jo
aikaisempi sairaus, ja jos kdytetadn samanaikaisesti maksan
kautta hajoavia laakkeita. Oksentelua voidaan vahentaa anta-
malla samanaikaisesti pieni maara ruokaa. Jos havaitset vaka-
via vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei
ole mainittu tassa selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa
haittavaikutuksen)

-yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)
-melko harvinainen (useampi kuin T mutta alle

10/1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua
eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1710 000 hoidettua elainta, mukaan
lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet sita mielta etta
|adke ei ole tehonnut, iimoita asiasta elainlaakarillesi.

KOHDE-ELAINLAJI(T):
Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT
KOHDE-ELAINLAJEITTAIN:

Clomicalmia annetaan 1-2 mg klomipramiinia /kg suun kautta
kahdesti paivassa, jolloin kokonaisvuorokausiannokseksi tulee
2-4 mg/kg seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino (Sil%ngwicalm (zi(l)orrgécalm géorr%calm
1,25-2,5kg 2 tablettia

>2,5-5kg 1 tabletti

>5-10kg Y2 tablettia

>10-20 kg 1 tabletti

>20-40 kg Y2 tablettia
>40 - 80 kg 1 tabletti

Clomicalm voidaan antaa suun kautta ruoan kanssa tai
yksinaan.

ANNOSTUSOHJEET:

Kliinisissa tutkimuksissa 2-3 kuukauden Clomicalm-hoito
yhdessa kayttaytymisterapian kanssa oli useimmissa
tapauksissa riittava omistajasta erossa olemisesta johtuvien
hairididen hoitoon. Joissakin tapauksissa voidaan tarvita
pidempiaikaista hoitoa. Ellei paranemista ole tapahtunut
kahden kuukauden kuluttua, Clomicalm-hoito tulee lopettaa.

VAROAIKA (VAROAJAT):
Ei oleellinen

SAILYTYSOLOSUHTEET:

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Ei lasten nakyville eika ulottu-
ville, silla laakkeen ottaminen vahingossa voi olla vaarallista.

Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kdyttopaivamaaran
jalkeen.

ERITYISVAROITUKSET:

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kairille, joilla on sydamen ja verisuoniston toimintahairioita tai
epilepsia Clomicalmia suositellaan annettavaksi varovaisuutta
noudattaen ja vasta sen jalkeen, kun hoidon hyodyt ja riskit on
arvioitu. Clomicalmin mahdollisten antikolinergisten ominai-
suuksien vuoksi sita tulee kayttaa varovaisuutta noudattaen
koirille, joilla on ahdaskulmaglaukooma, joiden suolen liikkeet
ovat hidastuneet, tai joilla on virtsan retentiota. Clomicalmia
tulee kayttaa eldinlaakarin valvonnassa. Clomicalmin tehoa ja
turvallisuutta ei ole varmistettu alle 1,25 kg painavilla eika alle
kuuden kuukauden ikaisilla koirilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan
henkilon on noudatettava:

Jos lapsi ottaa Clomicalmia vahingossa, tilannetta on pidettdva
vakavana. Erityista vasta-ainetta ei ole. Jos lapsi on vahingossa
ottanut |aaketta, tulee kaantya valittdmasti ladkarin puoleen
ja esittaa laakepakkaus. Clomicalmin yliannostelu aiheuttaa
ihmiselle antikolinergisia vaikutuksia, mutta myos
keskushermostoon ja verenkiertoelimistodn kohdistuvia vaiku-
tuksia voi ilmeta. Henkildiden, jotka tietavat olevansa yliherkkia
klomipramiinille, tulee noudattaa varovaisuutta ladketta
antaessaan.

Tiineys ja imetys:

Clomicalmin turvallisuutta nartuille tiineyden tai imetyksen
aikana ei ole osoitettu. Hiirilla ja rotilla tehdyt laboratorioelain-
kokeet ovat osoittaneet alkioon kohdistuvaa toksisuutta.
Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka
muut yhteisvaikutukset:

Clomicalmin ja muiden ladkkeiden yhteisvaikutuksia koskevat
suositukset perustuvat muilla lajeilla kuin koirilla tehtyihin
tutkimuksiin. Clomicalm voi lisata sydamen rytmihairioladke
kinidiinin, antikolinergisten aineiden (esim. atropiini), muiden
keskushermostoon vaikuttavien laakkeiden (esim. barbituraa-
tit, bentsodiatsepiinit, yleisanestesia-aineet, neuroleptit) ja
sympatomimeettien (esim. adrenaliini) ja kumariinijohdosten
vaikutuksia. Clomicalmin antamista samanaikaisesti
monoamiinioksidaasin estdjien kanssa tai 2 viikon sisalla
niiden kayton lopettamisesta ei suositella. Samanaikainen
simetidiinin kaytto voi nostaa klomipramiinin pitoisuutta plas-
massa. Tiettyjen antiepileptisten laakkeiden, kuten fenytoiinin
ja karbamatsepiinin, pitoisuudet plasmassa voivat nousta,

jos niita kaytetaan samanaikaisesti Clomicalmin kanssa.
Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet):
Clomicalmin 20 mg/kg:n yliannos (5-kertainen suositeltuun
suurimpaan hoitoannokseen nahden) aiheutti sydamen
harvalyontisyytta ja rytmihairioita (eteis-kammiokatkos ja
kammiolisalyonnit) noin 12 tunnin kuluttua Iaakkeen annosta.
Clomicalmin 40 mg/kg:n yliannos (20-kertainen suositeltuun
annokseen nahden) aiheutti koirilla kdyryselkaisyytta, vapinaa,
vatsan turvotusta ja aktiivisuuden vahenemista. Suuremmat
annokset (500 mg/kg, mika on 250-kertainen suositeltuun
annokseen nahden) aiheuttivat oksentamista, ulostamista,
silmaluomien painumista, tarinda ja apaattisuutta.

Viela suuremmat annokset (725 mg/kg) aiheuttivat lisaksi
kouristuksia ja kuoleman.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN
TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI:

Kayttamattomat elainlaakevalmisteet tai niista peraisin

olevat jatemateriaalit on hdvitettava paikallisten maardysten
mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY:

Tata elainlaakevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on
saatavilla Euroopan laakeviraston verkkosivuilla osoitteessa:
http://www.ema.europa.eu/.

MUUT TIEDOT:

Eldimille.

Pakkauskoko: 30 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Lisatietoja tasta elainlaakevalmisteesta saa myyntiluvan halti-
jan paikalliselta edustajalta.
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(SE} BIPACKSEDEL
Clomicalm 5 mg tabletter for hundar

Clomicalm 20 mg tabletter for hundar

Clomicalm 80 mg tabletter for hundar

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN

AV GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN

PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGS-
TILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE

AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA:

Innehavare av godkannande for forsaljining och tillverkare
ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

VIRBAC - 1% avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN:
Clomicalm 5 mg tabletter for hundar

Clomicalm 20 mg tabletter for hundar

Clomicalm 80 mg tabletter for hundar
Klomipraminhydroklorid (clomipramin.hyrdochlorid.)

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA
SUBSTANSER:

5 mg Klomipraminhydroklorid (motsvarande 4,5 mg
klomipramin)

20 mg Klomipraminhydroklorid (motsvarande 17,9 mg
klomipramin)

80 mg Klomipraminhydroklorid (motsvarande 71,7 mg
klomipramin)

5 mg tablett: Brungra, oval-avlang, delbar. Skara pa bada sidor.
20 mg tablett: Brungrg, oval-avlang, delbar. Ena sidan er markt
med “C/G", den andra “G/N”, skara pa bada sidor.

80 mg tablett: Brungra, oval-avlang, delbar.

Ena sidan er markt med “I/1”, skara pa bada sidor.

ANVANDNINGSOMRADE(N):

Som ett hjalpmedel vid behandling av separationsrelaterade
tillstand som yttrar sig sasom destruktivt beteende, okont-
rollerad defekation, urinering och enbart i kombination med
terapi for att andra beteendet.

KONTRAINDIKATIONER:

Skall inte anvandas vid kand 6verkanslighet mot klomipramin
och narbeslaktade tricykliska antidepressiva.

Skall inte anvandas om hanhundar i avel.

BIVERKNINGAR:

Clomicalm kan i mycket sallsynta fall orsaka krakningar, aptit-

forandingar, slohet eller en forhojning av leverenzymnivaerna,

som ar reversibel, nar behandlingen avbryts. Sjukdomar i lever

och gallvagar har rapporterats, speciellt vid redan forekommande

sjukdomstillstand och vid samtidig administration av lake-

medel, som bryts ned i levern. Krakningen kan reduceras om

tabletten ges tillsammans med lite foder.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar

biverkningar)

-Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade

djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av

1000 behandlade djur)

aSéI)Isynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
ljur

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade dijur,

enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns

i denna bipacksedel, eller om du tror att Iakemedlet inte har

fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG:
Hund

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT
OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR):

Clomicalm ges i en dos av 1 -2 mg/kg klomipramin tva ganger
dagligen for att ge en total daglig dos av 2 - 4 mg/kg i enlighet
med nedanstaende tabell:

Kropsvikt g'%”g”icmm %Onwécalm géom;calm
125-25kg | Yatablett

>2,5-5kg 1 tablett

>5-10kg Yatablett

>10-20 kg 1 tablett

>20-40kg Vatablett
>40-80kg 1 tablett

Clomicalm kan ges genom munnen med eller utan foder.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING:

| kliniska forsék, var en behandlingstid om 2 - 3 manader med
Clomicalm i kombination med beteendeterapi tillrackligt for att
kontrollera symptomen pa separationsrelaterade tillstand.
Vissa fall kan behova langre behandling. | de fall ingen
forbattring ses efter 2 manader, bor behandlingen med
Clomicalm upphéra.

KARENSTID(ER):
Ej relevant

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR:

Forvara produktet i originalférpackningen. Forvaras utom
syn- och rackhall for barn, eftersom oavsiktligt intag kan vara
farligt. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet
pa etiketten efter EXP.

SARSKILD(A) VARNING(AR):

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Clomicalm ska anvandas med forsiktighet till hundar med
hjarta-karl stérningar eller epilepsi och endast efter en bedom-
ning av risk/nytta forhallandet. Pa grund av dess potentiella
antikolinerga egenskaper, skall Clomicalm ocksa anvandas
med forsiktighet till hundar med trang-vinkels glaukom,
begransad magtarm rorelse eller svarighet att kissa.
Clomicalm bor anvandas under veterinars dvervakning.
Clomicalms effekt och sakerhet har inte utvarderats for hundar
som vager mindre an 1,25 kg eller ar yngre an sex manader.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet
till djur:

Hos barn skall intag av misstag ses som allvarligt. Det finns inte
nagot specifikt motgift. Om lakemedlet har givits via mun, sok
lakare omedelbart och visa produktetiketten. Overdos hos
manniskor orsakar antikolinerga effekter dvenom central-
nervosa och kardiovaskulara systemen ocksa kan paverkas.
Manniskor med kand éverkanslighet mot klomipramin skall
administrera produkten med forsiktighet.

Draktighet och digivning:

Clomicalm ar inte undersokt pa tikar under draktighet och di-
givning. Laboratoriedjursstudier i moss och rattor visade tecken
pa embryotoxisk effekt.

Andre |akemedel och Clomicalm:

Rekommendationer kring interaktioner mellan Clomicalm

och andra lakemedel bygger pa studier pa andra djurarter an
hund. Clomicalm kan forstarka effekten av den antiarytmiska
lakemedlet quinidin, antikolinerga medel (t.ex. atropin), andra
CNS-aktiva lakemedel (t.ex. barbiturater, benzodiazepiner,
generella anestetika, neuroleptika) eller sympatomimetika
(t.ex. adrenalin) och kumarinderivat.

Clomicalm bor inte administrera i kombination med, eller inom
2 veckor efter utsattning av monoaminoxidas-hammare.
Samtidig administrering med cimetidin kan medféra forhojda
plasmanivaer av klomipramin. Plasma nivaer av vissa anti-
epileptiska lakemedel, sasom fenytoin och karbamazepin,

kan forhojas vid samtidig administrering med Clomicalm.
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Vid overdosering med 20 mg/kg Clomicalm (5 ganger den
hogsta terapeutiska dosen), observerades bradykardi och
arytmier (AV-block och ventrikulara extraslag) ungefar

12 timmar efter dosering.

Overdosering med 40 mg/kg (20 ganger den rekommenderade
dosen) Clomicalm orsakade puckelryggig kroppshallning,
skakningar, rodnad buk och minskad aktivitet hos hundar.
Hogre doser (500 mg/kg dvs. 250 ganger den rekommenderade
dosen) orsakade krakningar, avforing, hangiga 6gon, skakningar
och tysthet. Ytterligare hogre doser (725 mg/kg) orsakade
dessutom krampanfall och dodsfall.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL,
| FOREKOMMANDE FALL:

Ej anvant veterinarmedicinskt |akemedel och avfall skall hante-
ras enligt gallande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:
Ytterligare information om detta Iakemedel finns tillganglig
pa Europeiska lakemedelsmyndighetens

hemsida http:/www.ema.europa.eu

OVRIGA UPPLYSNINGAR:

For djur.

Forpackningsstorlek: 30 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den
lokala foretradaren for innehavaren av

godkannandet for forsaljning.

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
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