1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Clomicalm 5 mg tabletter for hundar

Clomicalm 20 mg tabletter for hundar
Clomicalm 80 mg tabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehallar:

Aktiv substans:

Klomipraminhydroklorid 5 mg (motsvarande 4,5 mg klomipramin)
Klomipraminhydroklorid 20 mg (motsvarande 17,9 mg klomipramin)
Klomipraminhydroklorid 80 mg (motsvarande 71,7 mg klomipramin)
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar
Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa

Artificiell kottsmak

Krospovidon

Povidon

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

5 mg tablett: Brungra, oval-avlang, delbar. Skéra pa bada sidor.

20 mg tablett: Brungra, oval-avling, delbar. Ena sidan dr mérkt med ”C/G”, den andra ”G/N”, skéra pé
bada sidor.

80 mg tablett: Brungra, oval-avlang, delbar. Ena sidan dr mérkt med ”I/I”, den andra utan avtryck och
skara pa bada sidor.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Som ett hjdlpmedel vid behandling av separationsrelaterade tillstdind hos hundar som yttrar sig sdsom
destruktivt beteende, okontrollerad defekation, urinering och enbart i kombination med terapi for att
dndra beteenaet.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen, mot négot av hjdlpamnena eller mot
nérbesléktade tricykliska antidepressiva.

Anvind inte hos hanhundar 1 avel.

3.4 Sirskilda varningar



Lakemedlets effekt och sikerhet har inte utvirderats for hundar som viger mindre &n 1,25 kg eller
under sex manaders alder.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsateirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet bor anvéndas med forsiktighet till hundar med hjarta-kérl stérningar eller epilepsi och
endast efter en bedomning av risk/nytta forhallandet. P4 grund av dess potentiella antikolinerga
egenskaper, bor lakemedlet ocksa anvindas med forsiktighet till hundar med trang-vinkels glaukom,
begransad magtarmmotilitet eller urinretention. Lakemedlet skall anvindas enbart under veterinar
kontroll.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Hos barn skall ett accidentellt intag ses som allvarligt. Det finns inte ndgon specifik antidot. Vid
oavsiktligt intag, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Overdos hos ménniskor
orsakar antikolinerga effekter &ven om centralnervosa och kardiovaskulédra systemen ocksa kan
paverkas. Personer med kénd 6verkdnslighet mot klomipramin bor administrera ldkemedlet med
forsiktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:

Mycket séllsynta Krikningar'?, Diarré

(farre &n 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade hiindelser | Aptitforindingar?, Slohet?

inkluderade):
Forhojning av leverenzymnivaer?
Konvulsion, Mydriasis*
Aggressivitet

Obestdmd frekvens Sjukdomar i lever och gallvigar®

(kan inte berdknas fran tillgdngliga

data):

' Kan minskas genom samtidig administrering av likemedlet med en liten midngd mat.

2Reversibel nir behandlingen avbryts.

3 Speciellt vid redan forekommande sjukdomstillstdnd och vid samtidig administration av likemedel
som metaboliseras via levern.

4Kan dven observeras efter 6verdosering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.



Driéktighet:
Laboratoriestudier pa mdss och rattor har visat beldgg for embryotoxiska effekter.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Rekommendationer kring interaktioner mellan likemedlet och andra ldkemedel kommer frén studier
pa andra djurarter &n hund. Likemedlet kan forstérka effekten av den antiarytmiska ldkemedlet
quinidin, antikolinerga medel (t.ex. atropin), andra likemedel som verkar pa det centrala nervsystemet
(CNS) (t.ex. barbiturater, benzodiazepiner, generella anestetika, neuroleptika) eller sympatomimetika
(t.ex. adrenalin) och kumarinderivat. Likemedlet bor inte administreras i kombination med, eller inom
2 veckor efter utsittning av monoaminoxidas-hdmmare. Samtidig administrering med cimetidin kan
medfora forhojda plasmanivéer av klomipramin. Plasmanivaena av vissa anti-epileptiska lakemedel,
sasom fenytoin och karbamazepin, kan férhdjas vid samtidig administrering med ldakemedlet.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvédndning.

Lakemdlet ges i en oral dos av 1 - 2 mg/kg klomipramin tvé ganger dagligen for att ge en total daglig
dos av 2 - 4 mg/kg i enlighet med nedanstidende tabell:

Dos per administration
Kropsvikt Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1.25-2.5kg Y5 tablett
>2.5-5kg 1 tablett
>5-10kg "> tablett
>10-20 kg 1 tablett
>20-40kg ¥ tablett
>40-80 kg 1 tablett

For att sékerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.
Anvindning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Lakemedlet kan ges med eller utan foder.

I kliniska forsok, var en behandlingstid om 2 - 3 manader med ldkemedlet i kombination med
beteendeterapi tillriackligt for att kontrollera symtomen pé separationsrelaterade tillstand. Vissa fall
kan behova lédngre behandling. I de fall ingen forbéttring ses efter 2 manader, ska behandlingen med
lakmedlet avbrytas.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid overdosering med 20 mg/kg lakemedel (5 ganger den hogsta terapeutiska dosen), observerades
bradykardi och arytmier (AV-block och ventrikuldra extraslag) ungefar 12 timmar efter dosering.
Overdosering med 40 mg/kg (20 génger den rekommenderade dosen) likemedel orsakade
puckelryggig kroppshallning, skakningar, rodnad buk och minskad aktivitet hos hundar. Hogre doser
(500 mg/kg dvs. 250 ganger den rekommenderade dosen) orsakade kridkningar, defekation, hingiga
Ogon, skakningar och tysthet. Ytterligare hogre doser (725 mg/kg) orsakade dessutom krampanfall och
dodsfall. Erfarenhet efter godkénnandet: I en 6verdoseringssituation har mydriasis rapporterats.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO6AA04.
4.2 Farmakodynamik

Klomipramin har en bredspektrumsverkan genom att blockera det neuronala aterupptaget av bade
noradrenalin och serotonin (5-HT). Dérfor besitter den egenskaper béde som tricyklisk
antidepressivum och serotonin-aterupptags-hammare.

De aktiva ingredienterna in vivo ér klomipramin och dess huvudmetabolit, desmetylklomipramin.
Béde klomipramin och desmetylklomipramin bidrar till effekten av ldkemedlet: klomipramin &r en
potent och selektiv 5-HT-aterupptags-hdmmare medan desmetylklomipramin &r en potent och selektiv
noradrenalin-aterupptags-hdmmare. Den principiella verkningsmekanismen for klomipramin &r
potentiering av effekten av noradrenalin och 5-HT i hjdrnan genom att hdmma deras neuronala
aterupptag. Dessutom har klomipramin antikolinerga effekter genom antagonism av kolinerga
muskarinreceptorer.

4.3 Farmakokinetik

Klomipramin absorberas vl (> 80 %) fran hundens magtarmkanal nér det administreras oralt men den
systemiska biotillgdngligheten ar 22-26 % pa grund av omfattande forsta-passage metabolism i levern.
Hogsta plasma nivaer av klomipramin och desmetylklomipramin uppnds snabbt (1,5-2,5 timmar). Den
maximala plasmakoncentrationen (Cmax) efter oral administration av engangsdoser pa 2 mg/kg
klomipraminhydroklorid var: 240 nmol/l f6r klomipramin och 48 nmol/l for desmetylklomipramin.
Upprepad administration av ldkemedlet orsakar méttliga forhojningar i plasmakoncentrationer,
ackumuleringsforhéllandet efter oral administratuion tva ganger dagligen var 1,2 for klomipramin och
1,6 for desmetylklomipramin, med steady state uppnatt inom 3 dagar. Vid steady state, var
forhéllandet mellan plasmakoncentrationen av klomipramin till desmetylklomipranmin cirka 3:1.
Administrering av ldkemedlet tillsammans med foder orsakade méttligt hogre plasma AUC-virden for
klomipramin (25 %) och desmetylklomipramin (8 %) nir man jamfor det med administration till
fastande hundar. Klomipramin 4r i hog grad bundet till plasmaproteiner (> 97 %) i hundar.
Klomipramin och dess metaboliter distribueras snabbt i kroppen hos mdss, kaniner och rattor med
hoga koncentrationer i organ och vdvnader (inklusive lungor, hjérta och hjérna) och laga
koncentrationer kvarstaende i blodet. Hos hundar, var distributionsvolymen (Vss) 3,8 I/kg. Den
huvudsakliga biotransformationen av klomipramin &r demetylering till desmetylklomipramin.
Ytterligare poldra metaboliter existerar ocksa. Halveringstiden ti;, efter intravends administrering av
klomipraminhydroklorid till hund var 6,4 timmar och for desmetylklomipramin 3,6 timmar. Den
huvudsakliga utsondringsvégen ar via gallan (> 80 %) med den resterande delen via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.



5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

HDPE-burkar med barnsékert lock och forsegling av plast, innehéllande 30 tabletter och silikat-gel
torkmedel. Forpackat i en kartong.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/98/007/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 1 april 1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




