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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Clomicalm
clomipramini hydrochloridum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment Report,
EPAR) pro pFipravek Clomicalm. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila tento veterinarni |é¢ivy
pripravek, aby mohla doporudit jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho pouzivani. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Clomicalm pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvirat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pfipravku
Clomicalm, méli by si precist pribalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare Ci
lékarnika.

Ve

Co je Clomicalm a k c¢emu se pouziva?

Clomicalm je veterindrni 1é¢ivy piipravek, ktery se pouziva jako pomdicka pii 1é¢bé psl s poruchami
chovani, které jsou zplsobeny odlou¢enim od maijitele, jejich prostiedi nebo jinych psl. Tyto poruchy
mohou zahrnovat ni¢eni majetku a samovolnou defekaci a moc¢eni doma. Pfipravek Clomicalm je tfeba
podavat pouze v kombinaci s terapii pro Upravu chovani. Obsahuje lécivou latku klomipramin
hydrochlorid.

Jak se pripravek Clomicalm pouziva?

Pfipravek Clomicalm je dostupny ve formé tablet (5, 20 a 80 mg) a je vydavan pouze na predpis. Je tieba
pouzit tablety pfimérené sily v zavislosti na hmotnosti psa. Tablety se podavaji dvakrat denné s krmivem
¢i bez ného. Dostatecna doba na kontrolu onemocnéni se obvykle pohybuje mezi 2 a 3 mésici, ackoli u
nékterych psd midze byt zapotrebi delsi 1é¢by.

Jak pripravek Clomicalm plisobi?

Klomipramin je antidepresivum. Plisobi tak, Ze zvy3uje hladiny uréitych neurotransmiterd, serotoninu a
noradrenalinu, v centralnim nervovém systému. Neurotransmiter je latka, ktera prenasi signaly z jedné
nervové bufiky na jinou. JelikoZ nizké hladiny t&chto neurotransmiterd mohou souviset s depresi a
Uzkosti, jejich zvyseni mze pomoci pstim citit se klidn&ji a zlepsit priznaky chovani u pst s potizemi
souvisejicimi s izolaci.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
An agency of the European Union

Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact



Jaké prinosy pripravku Clomicalm byly ve studiich prokazany?

Terénni studie provedené v USA a v Evropé prokazaly, ze pripravek Clomicalm, pokud se pouziva ve
spojeni s terapii pro Upravu chovani, je G¢inny pfi snizovani problémi tykajicich se chovani u psd ve
snizovani projevl poruchy chovéni souvisejici s tizkosti z odlouceni a byl G¢inn&jéi nez terapie pro Upravu
chovani samostatnd, a to na zakladé Sirokého spektra pfiznak{ chovani pii Gzkosti, véetné zndmek
vysoké naklonnosti ke svému majiteli.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Clomicalm?

P¥ipravek Clomicalm m{Ze velmi vzacné vyvolat zvraceni, zmény v chuti k pfijmu potravy, letargii
(nedostatek energie) nebo zvyseni hladiny jaternich enzym, které se véak po ukonéeni 1éEby vrati na
b&Znou Grovef. Hlddeny byly dopady na jatra, a to zejména u psu, ktefi jiz poruchami jater trpéli.
Zvraceni Ize omezit pfimichanim tablet do malého mnozstvi krmiva. Pfipravek Clomicalm se nesmi
pouzivat u psl se zndmou precitlivélosti na klomipramin a souvisejici 1é¢ivé pripravky (zndmé jako
tricyklicka antidepresiva).

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek podavaji
nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

V pfipadé ndhodného pozieni pripravku Clovékem je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc. V pfipadé
nédhodného pozieni piipravku ditétem mize dojit k zavaznym reakcim.

Na zakladé ceho byl pripravek Clomicalm schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Clomicalm
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Clomicalm:

Evropska komise udélila pfipravku Clomicalm registraci platnou v celé Evropské unii dne 1. dubna 1998.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Clomicalm je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pFipravkem Clomicalm naleznou majitelé nebo chovatelé zvitat v pfibalové informaci
nebo by se méli obratit na veterinarniho lékare ¢i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2016.
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