I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clevor 30 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas iepakojuma supiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml skiduma satur:

Aktiva viela:
Ropinirols (ropinirole) 30 mg
(atbilst 34,2 mg ropinirola hidrohlorida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Citronskabes monohidrats

Natrija citrats

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH limena pielagoSanai)
Hidrohlorskabe (pH Itmena pielagoSanai)
Udens injekcijam

Viegli iedzeltens [idz dzeltens, dzidrs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Vemsanas ierosinasanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem ar centralas nervu sistémas nomakumu, Iekmeém vai citiem izteiktiem neirologiskiem
trauc€jumiem, kas var izraisit aspiracijas pneimoniju.

Nelietot supiem ar hipoksiju, dispnoju vai suniem, kuriem nav faringealu refleksu.

Nelietot gadijumos, ja noriti asi sveSkermeni, kodigas vielas (skabes vai sarmi), gaistoSas vielas vai
organiskie $kidinataji.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasibridinajumi

So veterinaro zalu iedarbigums nav pieradits supiem, kuru kermena svars ir mazaks par 1,8 kg, vai
suniem, kuri ir jaunaki par 4,5 ménesiem, ka ar1 veciem suniem. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta

ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

Pamatojoties uz kliniska pétijuma rezultatiem, vairumam sunu biitu jareagg uz vienu devu $o veterinaro
zalu, tomer nelielai dalai sunu biis nepiecieSama vél viena zalu deva vemsanas izraisiSanai. Loti neliela



dala sunu var nereagét uz arsté$anu, neskatoties uz otras devas lietosanu. Siem supiem nav ieteicams
turpinat lietot papildu devas. Vairak informacijas skatiet 3.9. un 4.2. apakSpunkta.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales var izraistt parejosu sirdsdarbibas frekvences palielinaSanos lidz pat 2 stundam péc
lietoSanas. So veterinaro zalu dro§ums nav pétits suniem, kuriem diagnosticéta sirds slimiba/disfunkcija.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

So veterinaro zalu dro§ums nav pétits suniem ar kliniskam pazim&m sveskermenu noriSanas dgl.

Ropinirols metaboliz&jas aknas. So veterinaro zalu droSums nav pétits supiem ar aknu darbibas
traucgjumiem. Lietot tikai pec arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

So veterinaro zalu droSums un iedarbigums nav pétits suniem ar acu slimibam vai traumu. Ja sunim jau
ir acu problémas, kas izpauzas klniski, lietot §1s veterinaras zales tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ropinirolu jaizvairas no saskares ar Stm veterinarajam zaleém.
Lietot §Ts veterinaras zales piesardzigi.

Ar $Tm veterinarajam zalém nedrikst rikoties griitnieces vai sievietes, kuras baro b&rnu ar kriti.
Ropinirols ka dopamina agonists var pazeminat prolaktina Itmeni ta inhib&josas iedarbibas uz prolaktina
sekréciju del.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Lietot §Ts veterinaras zales piesardzigi. Ja notikusi
nejausa So veterinaro zalu nokliiSana acis vai saskare ar adu, nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu
daudzumu tira tdens. Ja paradas simptomi, mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi Palielinata sirdsdarbibas frekvence'

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Acu apsartums?, izdalfjumi no acs?, treia

plakstina izslidé3ana?, blefarospazma’

Letargija!
. e
Biezi Vemsana’, diareja

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

i Konjunktivas tuska', acu nieze'
dzivniekiem):

Ataksija', koordinacijas trauc&jumi!, tremors!

Tahipnoja’




Retak Radzenes c¢ula

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

'Parejosa, viegla

’Parejosa, viegla vai vidéji smaga

‘llgstosa vemsana (ilgak par 60 miniitém) jaizverté atbildigajam veterinararstam, jo tai var bt
nepieciesama atbilstoSa arsteéSana.

Sunpiem, kuriem tiek noverota ilgstoSa vemsana, ka arT citas kliniskas pazimes, kas saistitas ar aktivas
vielas farmakologisko iedarbibu (pieméram, acu apsartums, palielinata sirdsdarbibas frekvence vai
tremors), $o kltisko pazimju noversanai var lietot dopamina antagonistus, pieméram, metoklopramidu
vai domperidonu.

Maropitants nenovers ar ropinirola farmakologisko iedarbibu saistitas pazimes.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums mérksugai griisnibas un laktacijas laika. Ropinirols kave
prolaktina sekr&ciju, aktivizéjot dopamina D, receptorus, kas atrodas corpus striatum un uz laktotropam
hipofizes stinam. Tapéc nav ieteicams lietot §1s veterinaras zales grusnibas vai laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dopamina antagonisti (pieméram, metoklopramids), neiroleptiskie lidzekli (pieméram, hlorpromazins,
acepromazins) vai citas zales ar antiemétiskam Tpasibam (piem&ram, maropitants vai antihistamini) var
samazinat $o veterinaro zalu iedarbigumu.

3.9. LietoSanas veids un devas
Okularai lieto$anai.

Iepilinat 1-8 acu pilienus So veterinaro zalu aci. Viena piliena tilpums ir aptuveni 27 pl. Katra acu
piliena sastava ir 810 pg ropinirola. Deva atbilst 2—15 pl/kg kermena svara suniem.

Acu pilienu skaits katra kermena svara grupa atbilst ieteiktajai devai 3,75 mg/m? kermena virsmas
laukuma (devas diapazons no 2,7 lidz 5,4 mg/m?). Sis devas ir parbauditas suniem, kuru svars ir no 1,8
Iidz 100 kg (0,15-2,21 m* kermena virsmas laukuma).

Ja ir nepiecieSams pilinat no 2 Iidz 4 pilieniem, deva jasadala uz abam acim. Piem&ram, lai iepilinatu
3 pilienus: 2 pilieni labaja aci un 1 piliens kreisaja acl.

Ja ir nepiecieSams pilinat 6 vai 8 pilienus, deva jasadala 2 secigas dalas, kas jaievada ar 1-2 min@iSu
starplaiku. Pieméram, lai iepilinatu 6 pilienus: 2 pilieni labaja acT un 2 pilieni kreisaja aci, tad pgc 1—
2 mintSu pauzes vel pa 1 pilienam katra acT.

Ja sunim nesakas vemSana 15 miniiSu laika p&c sakotngjas devas lietoSanas, otru devu drikst lietot 15
11dz 20 miniites p&c sakotngjas devas. Otraja deva ir tads pats pilienu skaits ka sakotngja deva. leteicams
pierakstit pirmas devas lietoSanas laiku.

Nepieskarties pipetes galam p&c iepakojuma atverSanas gadijuma, ja nepiecieSams lietot otru devu.

Turpmakaja devu tabula ir noradits devas apjoms pilienos, kas jalieto atbilsto$i suna kermena svaram.
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Kermena Kermena Acu pilienu Ropinirols | Ropinirols Ropinirols
svars (kg) virsmas skaits (mcg) (mg/m? (mcg/kg)
laukums kermena

(m?) virsmas
laukums)

1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450-162

5,1-10 0,30-0,47 2 1620 5,4-3,4 318-162
10,1-20 0,48-0,75 3 2430 5,1-3,2 240-121
20,1-35 0,75-1,09 4 3240 4,3-3,0 161-93
35,1-60 1,10-1,57 6 4860 4,4-3,1 138-81
60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2,9 108-64,5

LietoSanas instrukcija
IEPAKOJUMA ATVERSANA:

. 15-20MIN

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

So veterinaro zalu panesamiba tika pétita mérksugu dro$uma pétijuma visiem devu limeniem, kas pat
5 reizes parsniedza klmisko devu (t. i., [1dz 124,6 pl/kg), lietojot divas reizes ar 15-20 mintSu starplaiku
3 dienas péc kartas. Kliniskas pazimes (letargija, tahikardija, tremors, ataksija, koordinacijas trauc€jumi,
acs hiperémija, izdalfjumi no acs, tresa plakstina izslidéSana un blefarospazma) bija salidzinamas
biezuma un smaguma pakapes zina dazadas devu grupas. Palielinata vidgja sirdsdarbibas frekvence tika
noverota vienu stundu péc lietoSanas visam tris devam (1X, 3X, 5X), un ta normalizgjas pec 6 stundam.

Atvert iepakojumu, pagriezot nolauzamo dalu.
Nepieskarties pipetes galam p&c iepakojuma atversanas.

LIETOSANA:

Turét suna galvu nofiks€ta pozicija nedaudz uz augSu. Turét iepakojumu
vertikali, nepieskaroties acij. Uzlikt mazo pirkstinu uz supa pieres, lai
noturtu attalumu starp iepakojumu un aci. Iespiest nepiecieSamo pilienu
skaitu aci(-s).

ATVERTA IEPAKOJUMA UZGLABASANA:

P&c atversanas ievietot iepakojumu atpakal maisina, ja blis nepiecieSama otra

deva.

DEVAS ATKARTOSANA:
Ja sunim nesakas vems$ana 15 mintiSu laika p&c sakotngjas lietosanas, 15 Iidz
20 miniites pec sakotn&jas devas drikst lietot otru devu. Papildu devai jabit

tadai pasai ka sakotngjai devai.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un

pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku




Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts vai viga stingra uzraudziba.
3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QN04BC04
4.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Ropinirols ir pilnigs dopamina agonists ar augstu selektivitati pret D, tipa receptoru grupu (D2, D3 un
D4 receptoriem). Tas izraisa vemSanu, aktiviz&jot D, tipa receptorus hemoreceptoru trigerzona, kas
atrodas area postrema, un nodod informaciju vemsanas centram vemsanas izraisiSanai. Kliniskaja lauka
petijuma, kura tika ieklauti 100 klmniski veseli suni, kuri tika arstéti ar Clevor, laiks no iepilinaSanas lidz
pirmajai vemsanai bija no 3 Iidz 37 miniit€m, vidgjais laiks 12 miniites un mediana — 10 minttes. Laiks
starp pirmo un p&dejo vemsSanu bija no 0 lidz 108 miniiteém (0, ja suns véma tikai vienu reizi), vidgjais
ilgums bija 23 mindtes un mediana — 16 miniites. 95 % sunu véma 30 mindiSu laika. Efektivitates
trikuma del p&c 20 mintitem 13 % sunu tika lietota papildu deva.

Tris suniem (3 %) vemsSana vispar nesakas, neskatoties uz papildu devu. 5 % sunu $aja kliniskaja
pétijuma sanéma antiemétisku terapiju (metoklopramidu), jo vemsSana turpinajas vairak neka
60 miniites.

4.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Ropinirols p&c lietoSanas Skiduma veida uz sunu acs virsmas tiek atri absorb&ts kop&ja asinsrite.

Izmantojot ieteicamo devu 3,75 mg/m? (atbilst 2—15 ul/kg kermena svara), maksimala koncentracija
plazma (Cmax) 26 ng/ml tiek sasniegta 10 Iidz 20 miniit€s (tmax) pEc lietoSanas. P&c So veterinaro zalu
lietoSanas acl sistémiska biopieejamiba ir 23 %. VemsSana sakas, pirms tiek sasniegts Cmax plazma;
4-6 minutes farmakokingtikas p&tijuma suniem. Netika konstatta tieSa korelacija starp ropinirola
koncentraciju plazma un vemsanas ilgumu p&c okularas lietoSanas. Farmakokingtikas p&tjuma sugiem
laiks p&c okularas lietosanas Iidz p&d&jai vemsanai bija no 30 [idz 82 minditeém.

Izkliede

Ropinirola izkliede notiek atri, un ta Skietamais izkliedes tilpums ir relativi liels. Supiem p&c
intravenozas ievadiSanas izkliedes tilpums (V,) ir 5,6 I/kg. Suniem maza dala piesaistas plazmas
protetniem (37 %).

Eliminacija

Ropinirola eliminacija galvenokart notiek ar aknu metabolismu. Eliminacijas pusperiods (t,) suniem ir
4 stundas pe€c intravenozas ievadiSanas. Biotransformacija notiek ar dealkilacijas, hidroksilacijas un
sekojosas konjugacijas ar glukuronskabi vai oksidacijas karboksilskabe palidzibu. Suniem péc
intravenozas ievadiSanas, aptuveni 40 % radioaktiva ropinirola tiek izdalits urina 24 stundu laika.
Izdali$anas urina galvenokart notiek metabolitu forma. Neizmaintta ropinirola dala, kas tika konstat&ta
urind, ir mazaka par 3 % pirmo 24 stundu laika.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.



5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas (maisin$ un iepakojums): 30 mindites.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat iepakojumu maisina, lai pasargatu no gaismas.

P&c maisina atverSanas iepakojums jatur maisina, lai pasargatu no gaismas.
Izmest visus atvertos atseviskos maisinus vai iepakojumus ar atlikuso skidrumu p&c 30 minttém.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna plastmasas vienas devas iepakojums ar 0,6 ml.

Katrs plastmasas iepakojums ir ievietots atseviska laminéta, aluminija folijas maisina.
Maisin$/maisini tiek ievietoti kartona kastiteé kopa ar tadu lietoSanas instrukciju skaitu (paredz&tas
dzivnieku pasniekiem), kas atbilst aréja iepakojuma ieklauto vienas devas iepakojumu skaitam.
Iepakojuma lielumi: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 vai 10 vienas devas iepakojumi.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURI

EU/2/17/222/001 — 1 vienas devas iepakojums
EU/2/17/222/002 — 2 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/003 — 4 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/004 — 5 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/005 — 6 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/006 — 8 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/007 — 10 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/008 — 3 vienas devas iepakojumi

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 13/04/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



10. VETERINARO ZAILU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clevor 30 mg/ml acu pilieni, Skidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur: 30 mg ropinirola.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 0,6 ml vienas devas iepakojums
2 x 0,6 ml vienas devas iepakojumi
3 x 0,6 ml vienas devas iepakojumi
4 x 0,6 ml vienas devas iepakojumi
5 x 0,6 ml vienas devas iepakojumi
6 x 0,6 ml vienas devas iepakojumi
8 x 0,6 ml vienas devas iepakojumi
10 x 0,6 ml vienas devas iepakojumi

4. MERKSUGAS

Suni

¢ U

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Okularai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 30 minasu laika.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat iepakojumu maisina, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

14. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSI

EU/2/17/222/001 — 1 vienas devas iepakojums
EU/2/17/222/002 — 2 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/003 — 4 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/004 — 5 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/005 — 6 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/006 — 8 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/007 — 10 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/008 — 3 vienas devas iepakojumi

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Maisins

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clevor 30 mg/ml acu pilieni, Skidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

30 mg/ml ropinirols

3.  MERKSUGAS

Suni

¢ U

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Okularai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 30 mindiSu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat iepakojumu maisina, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

9. SERIJAS NUMURS
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Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Vienas devas iepakojums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clevor

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

30 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Clevor 30 mg/ml acu pilieni, Skidums vienas devas iepakojuma suniem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Ropinirols (ropinirole) 30 mg

(atbilst 34,2 mg ropinirola hidrohlorida)

Sis veterinaras zales ir iedzeltens 11dz dzeltens, dzidrs skidums.

3. Merksugas

Suni.

¢ U

4. LietoSanas indikacijas

VemsSanas ierosinasanai supiem.

5. Kontrindikacijas

Juisu sunim nedrikst lietot §1s veterinaras zales, ja:

- tam ir trauc@ta apzina, 1ékmes vai citi neirologiski simptomi, vai elposanas vai riSanas gritibas,
ka rezultata dala izvemta var nonakt elpcelos, izraisot aspiracijas pneimoniju;

- tas ir norijis asus sveskermenus, skabes vai sarmus (piem&ram, kanalizacijas caurulu vai tualetes
podu tirisanas lidzekli, majsaimniecibas tirisanas lidzekli, akumulatoru §kidrumi), gaistosas vielas
(piem@ram, naftas produkti, Steriskas ellas, gaisa atsvaidzinataji) vai organiskus Skidinatajus
(piem&ram, antifrizs, vejstiklu tiriSanas Skidrumi, nagu lakas nonémgji);

- tam ir pastiprinata jutiba pret ropinirolu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu iedarbigums nav pieradits suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 1,8 kg, vai
suniem, kuri ir jaunaki par 4,5 ménesiem, ka arT veciem suniem. Lietot tikai péc arstéjosa veterinararsta

ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Sis veterinaras zales var izraistt parejosu sirdsdarbibas frekvences palielinaSanos lidz pat 2 stundam pé&c
lietoSanas. So veterinaro zalu dro§ums nav pétits suniem, kuriem diagnosticgta sirds slimiba/disfunkcija.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
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So veterinaro zalu droSums nav pétits suniem ar kliniskam pazimé&m sveskermenu noriSanas dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ropinirolu jaizvairas no saskares ar Stm veterinarajam zalém.
Lietot §Ts veterinaras zales piesardzigi.

Ar $Tm veterinarajam zaleém nedrikst rikoties griitnieces vai sievietes, kuras baro b&rnu ar kriti.
Ropinirols var samazinat prolaktina — hormona, kas stimul@ piena raZzoSanu griitniecem un sievietem,
kuras baro bérnu ar kriiti — limeni.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Lietot §is veterinaras zales piesardzigi. Ja notikusi
nejausa So veterinaro zalu nokliiSana acis vai saskare ar adu, nekavéjoties skalot skarto zonu ar lielu
daudzumu tira tdens. Ja paradas simptomi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums merksugai grusnibas un laktacijas laika. Ropinirols var
samazinat prolaktina — hormona, kas stimul€ piena razoSanu griisnam un zido$am kucém — Iimeni.
Tapéc nav ieteicams lietot $Ts veterinaras zales griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Informgjiet savu veterinararstu, ja jlisu suns sanem citas zales.
Citas zales ar pretvemSanas Ipasibam, piem&ram, metoklopramids, hlorpromazins, acepromazins,
maropitants vai antihistamini var samazinat ropinirola iedarbigumu.

Pardozé&Sana:

So veterinaro zalu panesamiba ir pétita suniem deva, kas pat 5 reizes parsniedz ieteicamo devu.
Pardozesanas simptomi ir tadi pasi ka iesp&jamo blakusparadibu pazimes.

Ja vems$ana vai citas iesp&jamas blakusparadibas (piem&ram, acu apsartums, palielinata sirdsdarbibas
frekvence vai drebuli) ir ilgstoSas, sazinieties ar savu veterinararstu. Ropinirola iedarbibu var noverst,
ievadot noteiktu antidotu, piem@ram, metoklopramidu vai domperidonu. Maropitants nenovers ar
ropinirola farmakologisko iedarbibu saistitas pazimes.

7. Blakusparadibas

Sis veterinaras zales var izraisit sekojosas blakusparadibas:

Suni:
Loti biezi Palielinata sirdsdarbibas frekvence'

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Acu apsartums?, izdalfjumi no acs?, treia

plakstina izslidé3ana?, blefarospazma’

Letargija!
. e
Biezi Vemsana’, diareja

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

i Konjunktivas tuska', Acu nieze'
dzivniekiem):

Ataksija!, koordinacijas trauc&jumi!, tremors!

19



Tahipnoja'
Retak Radzenes ¢ala

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

'Parejosa, viegla

2Parejosa, viegla vai vidgji smaga

3llgstosa vemsana (ilgak par 60 miniit€m) jaizverté atbildigajam veterinararstam, jo tai var bit
nepieciesama atbilstoSa arsteéSana.

Sunpiem, kuriem tiek noverota ilgstoSa vemsana, ka arT citas kliniskas pazimes, kas saistitas ar aktivas
vielas farmakologisko iedarbibu (piem&ram, acu apsartums, palielinata sirdsdarbibas frekvence vai
tremors), $o klmisko pazimju noveérSanai var lietot dopamina antagonistus, pieméram, metoklopramidu
vai domperidonu.

Maropitants nenovers ar ropinirola farmakologisko iedarbibu saistitas pazimes.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Clevor lieto ka acu pilienus viena vai abas suna acis, to deva ir 1-8 acu pilieni atkariba no suna kermena
svara. Ja sunim nesakas vemsSana 15 mintSu laika péc sakotngjas devas lietoSanas,
15 I1dz 20 minites pec sakotngjas devas drikst lietot otru devu. Otraja deva ir tads pats pilienu skaits ka
sakotn&ja deva. leteicams pierakstit pirmas devas lietoSanas laiku.

Nepieskarieties pipetes galam pec iepakojuma atverSanas gadijuma, ja nepiecieSams lietot otru devu.

Turpmakaja devu tabula ir noradits devas apjoms pilienos, kas jalieto atbilsto$i suna kermena svaram.

Ja ir nepiecieSams pilinat no 2 lidz 4 pilieniem, deva jasadala uz abam acim. Piem&ram, 3 pilienu
iepilinasana: 2 pilieni labaja aciun 1 piliens kreisaja acT.

Ja ir nepiecieSams pilinat 6 vai 8 pilienus, deva jasadala 2 dalas, kas jaiepilina ar 1-2 miniiSu starplaiku.
Piem@ram, 6 pilienu iepilinasana: 2 pilieni labaja act un 2 pilieni kreisaja acT, tad p&c 1-2 miniiSu pauzes
vél pa 1 pilienam katra acl.

Suna Acu pilienu skaits
kermena
svars (kg)

1,8-5

5,1-10
10,120
20,1-35
35,1-60

60,1-100

RN | |W|N—

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai veterinararsts vai vina stingra uzraudziba.
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https://www.pvd.gov.lv/lv

| Sikaku lietoSanas instrukciju skatiet §Ts instrukcijas beigas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira. Uzglabat iepakojumu
maisina, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma vai uz kartona
kastites p&c “Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas (maisins un iepakojums): 30 mintites.
P&c maisina atverSanas iepakojums jatur maisina, lai pasargatu no gaismas.

Izmest visus atvertos atseviskos maisinus vai iepakojumus ar atlikuso skidrumu p&c 30 minttém.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/17/222/001-1 vienas devas iepakojums
EU/2/17/222/002-2 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/003—4 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/004-5 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/005—6 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/006-8 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/007-10 vienas devas iepakojumi
EU/2/17/222/008-3 vienas devas iepakojumi

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Somija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietejo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny6auka buarapust
Bet-tpeitn OO/

Oyu. bparapus 1
BG-6000 Crapa 3aropa
Tem: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a
CZ-140 00 Praha

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S
Orestads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S
TIf.: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrafle 20
DE-17489 Greifswald
Tel: +49 (0)3834 835840
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Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgique

Tel/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Pap Karoly u. 4-6
HU-1139 Budapest
Tel.: +36 1 2370603

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: +31 880033800

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen
NO-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel.: +43 664 8455326


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

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EA\LGoa

EXavko EALGc A.E.B.E.
Aew@opog Mecoyeimv 335
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaifia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12

Planta 6

ES-08173 Sant Cugat del Vallés Barcelona
Tel. +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové
3-Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 32198 21 21

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-JAQM+6G

Tel: +353 504 43169

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: +39 02 829 506 04

Kvmpog

EAdvko EALGc A.E.B.E.
Aeopdpoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EXLGda

TnA: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Lietuva
Orion Pharma UAB
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Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1
Escritorio 2K Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22
RO-050883, Bucuresti

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o0.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Elédinladkkeet
PL/PB 425

FI1-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2

SE-182-31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp
Belgium

Tel: +32 50 31 42 69



Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius
Tel: +370 5 2769 499

Hrvatska

Island

Malta

Tel: +358 10 4261

17. Cita informacija
Farmakodinamiskas ipasibas

Ropinirols ir pilnigs dopamina agonists ar augstu selektivitati pret D, tipa receptoru grupu (D2, D3 un
D4 receptoriem). Tas izraisa vemsSanu, aktivizgjot D, tipa receptorus hemoreceptoru trigerzona, kas
atrodas area postrema, un nodod informaciju vemsanas centram vemsanas izraisiSanai. Kliniskaja lauka
pettjuma, kura tika ieklauti 100 kliniski veseli suni, kuri tika arstéti ar Clevor, laiks no iepilinasanas lidz
pirmajai vemsanai bija no 3 Iidz 37 miniit€m, vidgjais laiks 12 miniites un mediana — 10 minttes. Laiks
starp pirmo un péd&jo vemsanu bija no 0 lidz 108 min@itém (0, ja suns véma tikai vienu reizi), vidgjais
ilgums bija 23 mindtes un mediana — 16 miniites. 95 % sunu véma 30 miniiSu laika. Efektivitates
trakuma del p&c 20 mintitem 13 % sunu tika lietota papildu deva.

Tris suniem (3 %) vemsSana vispar nesakas, neskatoties uz papildu devu. 5 % sunu $aja kliniskaja
pétijuma sanéma antiemétisku terapiju (metoklopramidu), jo vemsSana turpinajas vairak neka
60 mintites.

Clevor 30 mg/ml acu pilieni, $kidums tiek piegadats vienas devas iepakojuma ar 0,6 ml zalu. Katrs
iepakojums ir ciesi noslégts un ievietots atseviska laminéta, aluminija folijas maisina. Maisini ir iepakoti
kartona kastes, kuras atrodas 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 vai 10 vienas devas iepakojumi, ka arT atbilstoss lietoSanas
instrukciju skaits.

LietoSanas instrukcija

IEPAKOJUMA ATVERSANA:
Atveriet iepakojumu, pagrieZot nolauzamo dalu. Nepieskarieties pipetes
galam péc iepakojuma atverSanas.

LIETOSANA:

Turiet supa galvu nofikséta pozicija nedaudz uz augSu. Turiet
iepakojumu vertikali, nepieskaroties acij. Uzlieciet mazo pirkstinu uz
supa pieres, lai noturétu attalumu starp iepakojumu un aci. Iespiediet
nepiecieSamo pilienu skaitu aci(-s).

ATVERTA IEPAKOJUMA UZGLABASANA:
Pec atverSanas ievietojiet iepakojumu atpakal maisina, ja bis
nepieciesama otra deva.
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DEVAS ATKARTOSANA:

Ja sunim nesakas vemsSana 15 mintSu laika péc sakotngjas lietoSanas,
15 1idz 20 mindtes péc sakotngjas devas drikst lietot otru devu. Papildu
devai jabut tadai pasSai ka sakotngjai devai.
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