BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clevor 30 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml I6sning innehaller:

Aktiv substans:
Ropinirol (ropinirol.) 30 mg
(motsvarar 34,2 mg ropinirolhydroklorid)

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning i endosbehéllare.
Latt gulaktig till gul, klar 16sning.
pH 3,8-4,5 och osmolalitet 300—400 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Framkallande av krékning hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte hos hundar med depression av centrala nervsystemet, kramper eller andra tydliga
neurologiska storningar som kan leda till aspirationslunginflammation.

Anvind inte hos hundar som har hypoxi eller dyspné eller saknar svalgreflexer.

Anviénd inte om hunden svalt vassa frimmande féremal, fraitande &mnen (syror eller baser), instabila
(flyktiga) substanser eller organiska ldsningsmedel.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Effekten av det veterindirmedicinska likemedlet har inte faststillts hos hundar som véger mindre dn
1,8 kg eller hos hundar yngre &n 4,5 manader eller hos gamla hundar. Anvénd endast enligt den
behandlande veterindrens nytta/riskbedomning.

Enligt resultat frén kliniska studier forvéntas de flesta hundar svara pa en engangsdos av ldkemedlet,
men en liten andel hundar behdver en andra dos for att framkalla kridkning. Ett fatal hundar svarar inte
pa behandlingen trots administrering av en andra dos, och det rekommenderas inte att ge dessa
ytterligare en dos. Se avsnitt 4.9 och 5.1 for ytterligare information.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Lékemedlet kan orsaka en tillfallig 6kning av hjartfrekvensen upp till 2 timmar efter administrering.
Sakerheten hos ldkemedlet har inte studerats hos hundar med diagnostiserad hjértsjukdom/hjértsvikt.
Lakemedlet far endast anviandas enligt den ansvariga veterindrens nytta/riskbedomning.

Sédkerheten hos detta ldkemedel har inte studerats hos hundar med symtom pa intag av frimmande
amnen.

Ropinirol metaboliseras i levern. Sékerheten hos likemedlet har inte studerats hos hundar med
leversvikt. Lakemedlet far endast anvéndas enligt den ansvariga veterindrens nytta/riskbedémning.

Likemedlets sikerhet och effekt har inte studerats hos hundar med 6gonsjukdom eller -skada. Om
hunden har en 6gonsjukdom med kliniska symtom ska likemedlet anvindas endast enligt den
ansvariga veterindrens nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ar overkénsliga for ropinirol ska undvika kontakt med lakemedlet. Administrera
lakemedlet med forsiktighet.

Lakemedlet ska inte administreras av gravida eller ammande kvinnor. Ropinirol som é&r en
dopaminagonist kan minska nivan av prolaktin pa grund av dess himmande effekt pa
prolaktinsekretion.

Lékemedlet kan orsaka 6gonirritation. Administrera ldkemedlet med forsiktighet. Om likemedlet av
misstag kommer i kontakt med 6gonen eller huden, skolj det berdrda omradet omedelbart med rikligt
med vatten. Om symtom forekommer, uppsok ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mycket vanliga biverkningar:

Tillféllig mild eller méttlig hyperemi i 6gat, sekret frén 6gat, framfall av tredje 6gonlocket och
blefarospasm.

Overgéende lindrig letargi och 6kad hjirtfrekvens.

Vanliga biverkningar:

Tillféllig mild konjunktiv svullnad, klada i 6gonen, takypné, darrningar, diarré ataxi och
okoordinerade rorelser. Forlangd kridkning (mer 4n 60 minuter) bor bedémas av ansvarig veterinér
eftersom behandling kan behdvas.

Hos hundar med utdragna krakningar (mer &n 60 minuter) och andra kliniska tecken som foérknippas
med den aktiva substansens farmakologiska effekt (t.ex. hyperemi i 6gat, takykardi, darrningar eller
skakningar) kan dopaminantagonister som metoklopramid eller domperidon anvéndas for att behandla
dessa kliniska symtom.

Maropitant hiver inte de kliniska symtom som forknippas med ropinirols farmakologiska effekt.

Mindre vanliga biverkningar: sar pa hornhinnan.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverkningar)
- vanliga (fler &n 1 med féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 med féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- séllsynta (fler 4n 1 med féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)



- mycket sdllsynta (férre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade).
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos hund. Ropinirol
hdmmar prolaktinsekretion genom aktivering av dopamin D2-receptorer i striatum och hjdrnbihangets
laktotrofa celler. Dérfor rekommenderas anvéndning inte under dréktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Dopaminantagonister (t.ex. metoklopramid), neuroleptika (t.ex. klorpromazin, acepromazin) och
andra likemedel med antiemetiska egenskaper (t.ex. maropitant eller antihistaminer) kan minska
effekten av detta veterindrmedicinska ldkemedel.

4.9 Dosering och administreringssatt

Okulér anvéndning.

Lakemedlet ska endast anvidndas av veterinér eller under dverinseende av veterindr.
Liakemedletadministreras i 6gat i en dos om 1-8 dgondroppar.

Volymen av en droppe ér cirka 27 pl. Varje dgondroppe innehaller 810 pg ropinirol. Dosen motsvarar
2-15 pl/kg kroppsvikt hos hundar. Antalet 6gondroppar i varje kroppsviktsgrupp motsvarar méldosen
pa 3,75 mg/m? kroppsyta (dosintervall 2,7-5,4 mg/m?). Dessa doser har testats hos hundar som viger
mellan 1,8-100 kg (0,15-2,21 m?* kroppsyta).

Nér 24 droppar ska administreras ska dosen fordelas pa bada 6gonen.
Exempel; administrering av 3 droppar: ge 2 droppar i hogra 6gat och 1 droppe i vénstra dgat.

Nir 6 eller 8 droppar ska administreras ska dosen delas upp pa 2 separata tillfallen med 1-2 minuters
mellanrum.

Exempel; administrering av 6 droppar: ge 2 droppar i hogra 6gat och 2 droppar i vénstra 6gat, och
efter en paus pa 1-2 minuter ytterligare 1 droppe i vartdera dgat.

Om hunden inte kréks inom 15 minuter efter administrering av den forsta dosen kan en andra dos ges
15-20 minuter efter administrering av den forsta dosen. Den andra dosen ska besté av samma antal
droppar som den forsta.

Det rekommenderas att anteckna klockslaget for den forsta administreringen.

Var forsiktig och vidror inte droppspetsen efter 6ppnande av behéllaren, ifall en andra dos behovs.

Foljande doseringstabell anger dosen i antal droppar som ska administreras enligt hundens kroppsvikt.

Kroppsvikt Kroppsytan Antal Ropinirol Ropinirol Ropinirol
(kg) (m?) dgondroppar (ng) (mg/m’ (ng/kg)
kroppsytan)

1,85 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 4,431 13881
60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2,9 108—64,5




Bruksanvisning

C:)PPNANDE AV BEHALLAREN:
Oppna behallaren genom att skruva av den yttersta delen.
Var forsiktig sa att du inte vidror droppspetsen efter 6ppnandet av behallaren.

ADMINISTRERING:

Hall hundens huvud stilla i en uppritt stillning. Hall behéllaren upprétt utan
att vidrora 6gat. Placera ditt lillfinger mot hundens panna for att hélla
avstdndet mellan behéllaren och 6gat. Droppa det ordinerade antalet droppar i
hundens 6ga/dgon.

FORVARING AV OPPNAD BEHALLARE:
Ligg tillbaka behallaren i pdsen efter Oppnandet i fall att en andra dos behovs.

UPPREPAD DOSERING:

Om hunden inte kriks inom 15 minuter efter den forsta dosen, kan en andra
dos ges 15-20 minuter efter administrering av den forsta dosen. Ge d4 samma
dos som vid den forsta doseringen.

< 15-20MIN

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Toleransen av detta veterindrmedicinska ldkemedel undersoktes i en sikerhetsstudie med hund vid
dosnivéer upp till 5 ganger den kliniska dosen (d.v.s. upp till 124,6 pl/kg) nir likemedlet gavs tva
génger med 15-20 minuters mellanrum varje dag i 3 dagar. De kliniska symtomen (letargi, takykardi,
darrningar, ataxi, okoordinerade rorelser, hyperemi i 0gat, sekret fran 6gat, framfall av tredje
Ogonlocket och blefarospasm) var jimforbara i frekvens och svérighetsgrad i1 de olika dosgrupperna.
Okad genomsnittlig hjirtfrekvens observerades en timme efter behandling med alla tre doser (1X, 3X,
5X) och hjértfrekvensen atergick till normal nivé efter 6 timmar.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Dopaminerga medel, dopaminagonister
ATCvet-kod: QN04BC04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Ropinirol &r en fullstindig dopaminagonist med hog selektivitet for dopamin D»-liknande
receptorfamiljen (D»-, Ds- och Ds-receptorer). Krikning induceras genom aktivering av D»-liknande
receptorer i kemoreceptortriggerzonen i postremaomradet vilka formedlar informationen till
krékningscentrum for att framkalla krdkning. I en klinisk féltstudie med 100 kliniskt friska hundar
som behandlades med Clevor var tiden frén administrering till den forsta krdkningen 3—37 minuter
med en genomsnittlig tid p& 12 minuter och en mediantid p& 10 minuter. Tiden mellan den forsta och
den sista kridkningen var 0—108 minuter (0 om hunden endast kréiktes en gdng) med en genomsnittlig
krékningstid p& 23 minuter och en mediankridkningstid pa 16 minuter. Inom 30 minuter kréktes 95 %
av hundarna. En andra dos gavs efter 20 minuter till 13 % av hundarna pé grund av brist pé effekt. Tre
hundar (3 %) kréktes inte alls trots en andra dos. 5 % av hundarna i den kliniska studien fick
antiemetisk behandling (metoclopramid) eftersom deras krdkningarna fortsatte i mer &n 60 minuter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Ropinirol upptas snabbt i den systemiska cirkulationen hos hundar efter administrering som 16sning

pa dgats yta. Vid maldosen 3,75 mg/m? (motsvarar 2—15 ul/kg kroppsvikt) uppnas den hogsta
plasmakoncentrationen (Cuax) pa 26 ng/ml 1020 minuter (tmax) efter administrering. Den systemiska
biotillgéingligheten av detta likemedel vid administrering i 6gat dr 23 %. Krédkning borjar innan Cax 1
plasma uppnés; efter 4—6 minuter i en farmakokinetikstudie med hundar. Ingen direkt korrelation
mellan ropinirolkoncentrationen i plasma och krékningstiden sags efter administrering i 6gat. Tiden
till den sista krikningen var 30—82 minuter efter administrering i 6gat i farmakokinetikstudien med
hundar.

Distribution

Ropinirol distribueras snabbt och har en relativt hdg skenbar distributionsvolym. Hos hundar ar
distributionsvolymen (V) 5,6 1/kg efter intravends administrering. Fraktionen som binds till
plasmaproteiner hos hundar ér lag (37 %).

Eliminering

Ropinirol elimineras framst via levermetabolism. Elimineringshalveringstiden (t,,) dr 4 timmar efter
intravends administrering till hundar. Metabolism sker via dealkylering, hydroxylering och
efterfoljande konjugering med glukuronsyra eller oxidation till karboxylsyra. Cirka 40 % av
radioaktivt ropinirol utsondras i urinen inom 24 timmar efter intravends administrering till hundar.
Utsondring i urinen sker frdmst i form av metaboliter. Andelen som &terfinns som ofSréndrat ropinirol
i urinen &r mindre 4n 3 % inom de forsta 24 timmarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Citronsyramonohydrat

Natriumcitrat

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for justering av pH)
Saltsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompabiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 ménader



Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (pase och behéllare): 30 minuter.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara behéllaren i pasen. Ljuskénsligt.

Efter 6ppnande av pasen ska behéllaren forvaras i pasen. Ljuskénsligt.
Kassera 0ppnade individuella pésar eller behéllare med kvarvarande vétska efter 30 minuter.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Endosbehallare av plast (LDPE) innehéllande 0,6 ml.

Varje plastbehéllare ér forpackad i en individuell aluminiumfolielaminerad pése. Pdsarna ar
forpackade i en kartong tillsammans med samma antal bipacksedlar (avsedd for djurdgare) som antalet
endosbehallare i ytterforpackningen.

Forpackningsstorlekar: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8 och 10 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionviégen 1
02200 Esbo
Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 13/04/2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ladkemedel finns p& Europeiska ladkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Orion Corporation
Orionvégen 1
02200 Esbo
Finland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clevor 30 mg/ml 6gondroppar, 16sning for hundar
ropinirol

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

30 mg/ml ropinirol

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning i endosbehallare

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 0,6 ml endosbehaéllare
2 x 0,6 ml endosbehallare
3 x 0,6 ml endosbehallare
4 x 0,6 ml endosbehallare
5 x 0,6 ml endosbehallare
6 x 0,6 ml endosbehallare
8 x 0,6 ml endosbehallare
10 x 0,6 ml endosbehallare

S. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvinds i 6gat
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 8. KARENSTID(ER)

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

13



| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/éar}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 30 minuter.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall: lds bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
02200 Esbo
Finland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Pasetikett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clevor 30 mg/ml 6gondroppar
ropinirol

(

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

30 mg/ml ropinirol

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,6 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Anvénds i 0gat.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP: {ménad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Endosbehallaretikett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clevor
ropinirol.

(

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

30 mg/ml ropinirol

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

[5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

| 7. UTGANGSDATUM

EXP: {ménad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Clevor 30 mg/ml 6gondroppar, losning i endosbehéllare for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Orion Corporation
Orionviégen 1
02200 Esbo
Finland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clevor 30 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare for hund

Ropinirol (ropinorol.)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Clevor ér en latt gulaktig till gul klar 16sning som innehéller 30 mg/ml ropinirol motsvarande
34,2 mg/ml ropinirolhydroklorid.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For framkallande av krédkning hos hundar.

S. KONTRAINDIKATIONER

Din hund far inte ges detta ldkemedel om den:

- har nedsatt medvetandegrad, kramper eller andra liknande neurologiska symtom eller andnings-
eller svéljningssvérigheter som kan leda till att hunden inandas en del av krdkningen, vilket kan
orsaka aspirationslunginflammation

- har svalt vassa fraimmande féremal, syror eller basiska &mnen (t.ex. avlopps- eller
toalettrengoringsmedel, hushéllsrengoringsmedel, batterivitskor), instabila substanser (t.ex.
petroleumprodukter, eteriska oljor, luftfrischare) eller organiska losningsmedel (t.ex.
kylarvitska, spolarvitska, nagellackborttagningsmedel)

- ar overkénslig mot ropinirol eller mot négot hjdlpédmne.
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6. BIVERKNINGAR
Detta likemedel kan orsaka foljande biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar: tillfallig, mild eller méattlig, 6gonrodnad, 6kad tarproduktion, framfall
av det tredje 6gonlocket och/eller vinddgdhet; 6vergdende lindrig trétthet och/eller 6kad
hjartfrekvens.

Vanliga biverkningar: tillfdllig, mild svullnad av 6gonlockens slemhinnor, klédda i gonen, snabb
andning, frossa, diarré och/eller oregelbundna eller okoordinerade rorelser. Forlangd krikning (mer &n
60 minuter) bor bedomas av ansvarig veterindr eftersom behandling kan behovas.

Hos hundar med utdragna krékningar (mer &n 60 minuter) och andra kliniska tecken som forknippas
med den aktiva substansens farmakologiska effekt (t.ex. gonrodnad, snabbare hjértslag (takykardi),
darrningar eller skakningar) kan dopaminantagonister sdsom metoklopramid eller domperidon
anvindas for att behandla dessa kliniska symtom.

Maropitant hiaver inte de kliniska symtom som forknippas med ropinirols farmakologiska effekt.

Mindre vanliga biverkningar: sar pa hornhinnan.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 med féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 med féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler 4n 1 med farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Clevor ges som 6gondroppar i hundens ena 0ga, eller bdda 6gonen, i en dos pd 1-8 dgondroppar,

beroende pa hundens kroppsvikt. Om hunden inte kriks inom 15 minuter efter den forsta dosen, kan

en andra dos ges 15-20 minuter efter att av den forsta dosen givits. Den andra dosen ska besté av

samma antal droppar som den forsta dosen.

Det rekommenderas att anteckna klockslaget nér den forsta dosen ges.

Var forsiktig sa att du inte vidror droppspetsen efter ppnande av behéllaren, ifall en andra dos
behovs.

Foljande doseringstabell beskriver antal droppar som ska administreras enligt hundens kroppsvikt.

Nér 2—4 droppar ska ges ska dosen delas upp pé bada gonen.
Exempel; dosering med 3 droppar: ge 2 droppar i hdgra 6gat och 1 droppe i vénstra dgat.

Nir 6 eller 8 droppar ska ges ska dosen delas upp pa 2 separata tillfdllen med 1-2 minuters
mellanrum.
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Exempel; dosering med 6 droppar: ge 2 droppar i hdgra 6gat och 2 droppar i vinstra dgat, och efter en
paus pé 1-2 minuter ytterligare 1 droppe i vartdera 6gat.

Hundens Antal
kroppsvikt | d6gondroppar

(kg)

1,8-5

5,1-10

10,1-20

20,1-35

35,1-60

RN | |W| | —

60,1-100

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Det veterinarmedicinska lidkemedlet bor anvdndas av veterindr eller under 6verinseende av veterinér.

| Detaljerade anvisningar for administrering finns i slutet av denna bipacksedel.

10, KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara behallaren i pasen. Ljuskénsligt.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (pase och endosbehéllare): 30 minuter.
Efter 6ppnande av pésen ska endosbehéllaren forvaras i pasen. Ljuskénsligt.
Kassera 6ppnade enskilda pasar eller behéllare med kvarvarande vitska efter 30 minuter.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for djur:

Effekten av det veterindrmedicinska ldkemedlet har inte faststéllts hos hundar som vager mindre dn
1,8 kg eller dr hos hundar yngre &n 4,5 manader eller hos gamla hundar. Anvénd endast enligt den
behandlande veterindrens nytta/riskbedomning.

Likemedlet kan orsaka en 6vergdende okning av hjértfrekvensen upp till 2 timmar efter att dropparna
givits. Sékerheten hos lakemedlet har inte studerats hos hundar med diagnostiserad
hjartsjukdom/hjartsvikt. Lékemedlet fir endast anvéndas enligt den ansvariga veterindrens
nytta/riskbedomning.

Sakerheten av detta ladkemedel har inte studerats hos hundar med tecken pé att de fétt i sig frtimmande
amnen.

20



Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer som &r dverkénsliga for ropinirol ska undvika kontakt med likemedlet. Likemedlet ska ges
med forsiktighet.

Lakemedlet ska inte hanteras av gravida eller ammande kvinnor. Ropinirol kan minska halten
prolaktin, ett hormon som stimulerar mjélkproduktionen hos gravida eller ammande kvinnor.

Likemedlet kan orsaka dgonirritation.Lékemedlet ska ges med forsiktighet. Om likemedlet av misstag
kommer i kontakt med 6gon eller hud, skolj det berdrda omradet omedelbart med rikligt med vatten.
Om symtom férekommer, uppsok lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:

Sédkerheten av detta ladkemedel har inte faststillts under dréktighet och digivning hos hund. Ropinirol
kan minska halten prolaktin, ett hormon som stimulerar mj6lkproduktionen hos draktiga eller diande
honor. Dérfor rekommenderas att inte anvéndas under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Informera din veterinér om din hund ges andra likemedel.

Andra ldkemedel som motverkar illaméende, som metoklopramid, klorpromazin, acepromazin,
maropitant eller antihistaminer kan minska effekten av ropinirol.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Toleransen av detta veterindrmedicinska likemedel har undersokts hos hundar med upp till 5 ganger
den rekommenderade dosen. Symtom pé dverdosering bestér av samma tecken som biverkningarna.

Om krikningarna eller nagra av biverkningarna (t.ex. dgonrodnad, dkad hjartfrekvens eller frossa) blir
utdragna, kontakta din veterinér. Effekterna av ropinirol kan hidvas med ett specifikt motmedicin som
metoklopramid eller domperidon. Maropitant haver inte kliniska tecken som forknippas med
ropinirols effekt.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte léngre anvéinds. Dessa

atgérder ér till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgidnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Farmakodynamiska egenskaper

Ropinirol &r en fullstindig dopaminagonist med hog selektivitet for dopamin D»-liknande
receptorfamiljen (D»-, Ds- och Ds-receptorer). Krikning induceras genom aktivering av D»-liknande
receptorer i kemoreceptortriggerzonen i postremaomradet vilka formedlar informationen till
krékningscentrum fOr att framkalla kridkning. I en klinisk féltstudie med 100 kliniskt friska hundar
som behandlades med Clevor var tiden frén administrering till den forsta krdkningen 3—37 minuter
med en genomsnittlig tid p& 12 minuter och en mediantid p& 10 minuter. Tiden mellan den forsta och
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den sista krikningen var 0—108 minuter (0 om hunden endast kréiktes en gdng) med en genomsnittlig
krékningstid p& 23 minuter och en mediankrdkningstid pa 16 minuter. Inom 30 minuter kréktes 95 %
av hundarna. En andra dos gavs efter 20 minuter till 13 % av hundarna pé grund av brist pé effekt. Tre
hundar (3 %) kraktes inte alls trots en andra dos. 5 % av hundarna i den kliniska studien fick
antiemetisk behandling (metoclopramid) eftersom deras krdkningarna fortsatte i mer &n 60 minuter.

Clevor 30 mg / ml 6gondroppar, 16sning levereras i endosbehéllare med 0,6 ml. Varje behéllare ar
forseglad i en individuell aluminiumfolie laminatpase. Pasarna forpackas i ytterforpackningar som
innehaller 1,2,3.,4,5,6,8 eller 10 endosbehéllare, tillsammans med motsvarande antal bipacksedlar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Anvisningar for administrering

< 15-20MIN

C:)PPNANDE AV BEHALLAREN:
Oppna behallaren genom att skruva av den yttersta delen. Var forsiktig s&
att du inte vidrdr droppspetsen efter 6ppnandet av behéllaren.

ADMINISTRERING:

Hall hundens huvud stilla i en uppritt stéllning. Hall behallaren upprétt
utan att vidrora 6gat. Placera ditt lillfinger mot hundens panna for att
halla avstandet mellan behallaren och 6gat. Droppa det ordinerade antalet
droppar i hundens 6ga/6gon.

FORVARING AV OPPNAD BEHALLARE:
Ligg tillbaka behallaren i pasen efter 6ppnandet, ifall en andra dos
behovs.

UPPREPAD DOSERING:

Om hunden inte kriks inom 15 minuter efter den forsta dosen, kan en
andra dos ges 15-20 minuter efter den forsta dosen. Den andra dosen ska
vara samma dos som den forsta.
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forsiljning.

Belgié¢/Belgique/Belgien

Ecuphar NV

Legeweg 157-i, B-8020 Oostkamp, Belgique
Tel: +32 50 31 42 69

Peny6smka bbarapus

1, Bulgaria boulevard,

6000 Stara Zagora, Bulgaria
Ten: +359 42 636 858

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH

Brandteichstra3e 20, DE-17489 Greifswald
Tel: +49 (0)3834 835840

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*“
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

EALada

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6° 08173 Sant Cugat
del Vallés Barcelona (Espafia)

Tel. + 34 93 5955000

France

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci 93500 Pantin,
France

Tel. +33 141 8323 10

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Luxembourg/Luxemburg

Ecuphar SA

Legeweg 157-i1, B-8020 Oostkamp, Belgique
Tel: +32 50 3142 69

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Nederland
Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16, 4818 CL Breda, Nederland

Tel: + 31 880033800

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

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 2710-

089 Sintra, Portugal
Tel: +351 308 808 321



Hrvatska

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-J4AQM+6G

Tel: +353 504 43169

Island

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Italia

Ecuphar Italia S.r.L.

Viale Francesco Restelli, 3/7 20124 Milano
(Italia)

Tel: + 39 02 829 506 04

Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Ayiov Nikordov 8

1055 Agvkooia

Kbmpog

TnA. +357 22056300

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

24

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvigen 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
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