I PRIEDAS
VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clevor, 30 mg/ml, akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje) Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
ropinirolio (ropinirole) 30 mg;
(atitinka 34,2 mg ropinirolio hidrochlorido).

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Citriny rigstis monohidratas

Natrio citratas

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)
Vandenilio chlorido riigstis (pH sureguliuoti)
Injekcinis vanduo

Siek tiek gelsvos arba geltonos spalvos skaidrus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis
Sunims vémimui sukelti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, kuriems nuslopinta centrinés nervy sistema, pasireiské traukuliai ar kitokie
neurologiniai sutrikimai, kurie galéty sukelti aspiracing pneumonija.

Negalima naudoti Sunims, kuriems pasireiské hipoksija, dusulys arba nepakankamas ryklés refleksas.

Negalima naudoti astriy svetimkiiniy, koroziniy medziagy (riigs¢iy ar Sarmy), lakiyjy medziagy ar
organiniy tirpikliy prarijimo atveju.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Veterinarinio vaisto veiksmingumas Sunims, sveriantiems maziau nei 1,8 kg, arba jaunesniems nei
4,5 mén. amziaus ar senyvo amziaus Sunims nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos

gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, tikimasi, kad daugeliui Suny turéty pakakti vienos
veterinarinio vaisto dozés, taciau nedidelei daliai Suny reikia antros dozés vémimui sukelti. Labai
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nedidelé dalis Suny gali nereaguoti j gydyma nepaisant antros sulasintos dozés. Tokiems Sunims
daugiau doziy skirti nerekomenduojama. Daugiau informacijos zr. 3.9 ir 4.2 p.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti trumpalaikj $irdies susitraukimy daznio padidéjima, trunkantj iki
2 valandy po vaisto sulasinimo. Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo tirtas Sunims, kuriems
diagnozuota Sirdies liga ar disfunkcija. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg
ir rizika.

simptomai, netirtas.

Ropinirolis metabolizuojamas kepenyse. Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo tirtas Sunims,
turintiems kepeny funkcijos sutrikimy. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda
ir rizika.

Sio veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirti Sunims, turintiems akiy ligy ar

veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmong¢s, kuriems yra padidéjes jautrumas ropiniroliui, turéty vengti sagly€io su veterinariniu vaistu. Sj
veterinarinj vaistg reikia naudoti apdairiai.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios ar zindan¢ios moterys. Ropinirolis gali sumazinti
prolaktino kiekj dél jo kaip dopamino agonisto slopinamojo poveikio prolaktino sekrecijai.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Sj veterinarinj vaistg reikia skirti apdairiai.
Atsitiktinai patekus j akis ar ant odos, reikia nedelsiant plauti paveiktg vieta gausiu gélo vandens

kiekiu. Jei pasireiskia simptomai, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti jam informacinj lapelj ar etiketg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunims

Labai dazna Padidéjes Sirdies ritmas'

> 118 7|
(> 118 10 gydyty gyvuny) Akies paraudimas?, akies i$skyros?, akies
tre¢iojo voko issikiSimas?, blefarospazmas?

Letargija!

N e :
Dazna Vémimas®, viduriavimas

(1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyviiny) Junginés edema’, akies niezéjimas!

Ataksija', nekoordinuoti judesiai', tremoras'

Tachipnéja'




Nedazna Ragenos iSopéjimas

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny)
'Trumpalaikis lengvas.
’Lengvas arba vidutinio sunkumo.
3llgalaikis vémimas (daugiau kaip 60 minuciy), kurj turéty jvertinti atsakingas veterinarijos gydytojas,
nes dél to gali reikéti atitinkamo gydymo.

Sunims, esant ilgalaikiam vémimui ir kitiems klinikiniams pozymiams, susijusiems su veikliosios
medziagos farmakologiniu poveikiu (pvz., akiy paraudimu, padidéjusiu Sirdies ritmu arba tremoru),
pozymiams valdyti gali biiti naudojami dopamino antagonistai, tokie kaip metoklopramidas arba
domperidonas.

Maropitantas nepanaikina klinikiniy pozymiy, susijusiy su farmakologiniu ropinirolio poveikiu.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas paskirties riiSiy gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Ropinirolis slopina prolaktino sekrecija, aktyvindamas dopamino D, receptorius, esancius dryzuotame
kiine ant hipofizés liaukos laktotrofiniy lasteliy. Todél vaikingumo ar laktacijos laikotarpiu
veterinarinio vaisto naudoti nerekomenduojama.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dopamino antagonistai (pvz., metoklopramidas), neuroleptikai (pvz., chlorpromazinas,
acepromazinas) ir kiti vaistai, turintys savybe slopinti vémimg (pvz., maropitantas arba
antihistamininiai vaistai), gali sumazinti $io veterinarinio vaisto veiksminguma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti ant akiy.

Veterinarinj vaistg reikia lasinti j akj, skiriant 1-8 akiy laSy doz¢. Vieno laSo tiiris yra apie 27 pl.
Kiekviename lase yra 810 mcg ropinirolio. Doz¢ atitinka 2—15 pl/kg kiino svorio Sunims. Akiy lasy
skai¢ius kiekvienoje kiino svorio grupéje atitinka tiksline 3,75 mg/m? kiino pavirsiaus plotui doze
(doziy ribos — nuo 2,7 iki 5,4 mg/m>). Sios dozés buvo i§bandytos su $unimis, svérusiais nuo 1,8 iki
100 kg (kiino pavirsiaus plotas — 0,15-2,21 m?).

Jei reikia skirti 2—4 laSus, dozg reikia dalyti abiem akims. Pavyzdziui, skiriant 3 lasus: jlasinti 2 laSus |
desing akj ir 1 lasg — | kaire akj.

Jei reikia skirti 6 ar 8 lasus, doze reikia suskirstyti j 2 dozes, skiriamas viena paskui kitg darant 1—
2 min. pertraukg. Pavyzdziui, skiriant 6 laSus: jlaSinti 2 lasus j deSing akj ir 2 lasus — j kair¢ akj, tada
po 1-2 min. pauzeés jlasinti dar po 1 lasa i kiekvieng akj.

Jei Suo nevemia praéjus 15 minuciy po pradinés dozés sulasinimo, antrajg doz¢ galima skirti praéjus
15-20 minuciy po pradinés dozés sulasinimo. Antra doz¢ turi sudaryti tiek pat lasy kaip ir pirmoji
dozé. Rekomenduojama pasizyméti pirmosios dozés sulasinimo laika.

Atidarius talpykle, reikia stengtis nepaliesti lasintuvo galiuko tam atvejui, jei reikéty antros dozés.

Toliau pateiktoje dozavimo lenteléje pateikiamos dozés lasais, kurie skiriami pagal Suns kiino svorj.



Suns kiino Kﬁno. I.)lOto Akiy lasy Ropinirolis Ropinzi ro_lis Ropinirolis
svoris (kg) srltzl s skaicius (mcg) (mg/m lfu.no
(m*) ploto sritis) (mcg/kg)
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
Naudojimo nurodymai
TALPYKLES ATIDARYMAS

Atidarykite talpykle nusukdami jos galg.
Atidarg talpykle, elkités atsargiai, kad neliestuméte laSintuvo galiuko.

NAUDOJIMAS

Laikykite Suns galva stabiliai Siek tiek vertikalioje padétyje. Laikykite
talpykle vertikalioje padétyje neliesdami akiy. Atremkite savo mazajj pirsta |
Suns kakta, kad iSlaikytuméte atstuma tarp talpyklés ir akies. ISspauskite
nustatytg lasy skaiciy j akj (-is).

ATIDARYTOS TALPYKLES LAIKYMAS
Atidaryta talpykle jdékite j maiSelj tam atvejui, jei reikéty antrosios dozés.

PAKARTOTINE DOZE

Jei Suo nevemia praéjus 15 minuciy po pradinés dozés sulaSinimo, antraja
doze galima skirti praé¢jus 15-20 minuciy po pradinés dozés sulaSinimo.
Papildoma dozé turi biiti tokia pati kaip pradiné dozé.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sio veterinarinio vaisto toleravimas buvo patikrintas saugumo tyrimo su paskirties rii§ies gyvinais
metu, naudojant visy lygiy dozes, iki 5 karty virSijancias klinikine doze (t. y. iki 124,6 ul/kg), skiriant
ataksija, nekoordinuoti judesiai, akies hiperemija, akies iSskyros, treCiojo akies voko iSsikiSimas ir
blefarospazmas) buvo panasis skirtingy doziy grupése pagal daznj ir sunkumg. Praéjus vienai valandai
po visy trijy doziy (1X, 3X, 5X) uzlasinimo buvo pastebéti padaznéje¢ Sirdies duiziai, kurie
normalizavosi po 6 valandy.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Si veterinarinj vaista naudoti gali tik veterinarijos gydytojas arba naudoti tik jam tiesiogiai prizifirint.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QN04BC04
4.2. Farmakodinamika

Ropinirolis yra visiSkas dopamino agonistas, pasizymintis dideliu selektyvumu j dopaming D panasiy
receptoriy Seimos (Do, D3 ir D4 receptoriy) atzvilgiu. Jis sukelia vémimg aktyvindamas j D> panaSius
receptorius chemoreceptoriy aktyvinimo zonoje, esancioje area postrema, kuri perduoda informacijg j
vémimo centrg, kad sukelty vémima. Klinikiniame tyrime su 100 klinikiniu pozitriu sveiky Suny,
gavusiy Clevor, laikas nuo sulasinimo iki vémimo pradzios buvo nuo 3 iki 37 minuciy, laiko vidurkis
buvo 12 minué¢iy, mediana — 10 minu¢iy. Laikas nuo pirmojo iki paskutinio vémimy buvo 0—

108 minutés (0, jei Suo vémé tik vieng kartg), vidutiné trukmé — 23 minutés, trukmés mediana —

16 minuciy. Per 30 minuciy prad¢jo vemti 95 % Suny. D¢l nepakankamo veiksmingumo po

20 minuciy papildoma doze buvo sulasinta 13 % Suny. Nepaisant papildomos dozés visiskai nevéme
trys Sunys (3 %). 5 % Suny klinikiniame tyrime buvo skirtas vémima slopinantis gydymas
(metoklopramidas), nes vémimas isliko ilgiau nei 60 minuciy.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija

Skyrus kaip tirpalg ant akiy pavirSiaus, ropinirolis greitai patenka j Suns sisteming kraujotaka. Kai
naudojama tiksline 3,75 mg/m? doz¢ (atitinkanti 2—15 pl/kg kiino svorio), didziausia 26 ng/ml
koncentracija plazmoje (Cmax) pasiekiama pra¢jus 10—20 min. (tmax) po skyrimo. Sisteminis
veterinarinio vaisto biologinis prieinamumas skiriant per akis yra 23 %. Vémimas prasideda anks¢iau
nei plazmoje pasiekiama Cnax; farmakokinetinio tyrimo su Sunimis metu — po 4—6 min. Skyrus per akis
nebuvo nustatyta tiesiogine koreliacija tarp ropinirolio koncentracijos plazmoje ir vémimo trukmes.
Farmakokinetinio tyrimo su Sunims metu laikas iki paskutinio vémimo svyravo nuo 30 iki 82 minuciy
nuo skyrimo per akis.

Pasiskirstymas

Ropinirolis greitai pasiskirsto ir turi gana didelj pastebimg pasiskirstymo tiirj. Sunims pasiskirstymo
taris (V) yra 5,6 /kg skyrus | veng. Su plazmos baltymais sujungta dalis Sunims yra nedidelé (37 %).

Pasalinimas

Ropinirolis daugiausia paSalinamas metabolizuojant kepenyse. Pusinés eliminacijos laikas (t,), Sunims
skyrus ] vena, yra 4 val. Biotransformacija jvyksta dealkilinant, hidroksilinant ir paskui konjuguojant
su gliukurono riigstimi arba oksiduojant iki karboksirtigsties. Apie 40 % radioaktyvaus ropinirolio
i$siskiria su Slapimu per 24 valandas po skyrimo j vena Sunims. ISskyrimas su §lapimu vyksta
daugiausia metabolity pavidalu. Per pirmasias 24 valandas gauta nepakitusio ropinirolio dalis §lapime
yra mazesné nei 3 %.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 ménesiy.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote (maiselj ir talpykle), — 30 minuciy.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Talpykle laikyti maiSelyje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Atidarius maiselj, talpyklé turi buti laikoma maiSelyje, kad biity apsaugota nuo §viesos.
Bet kokj atidarytg atskirg maiSelj arba talpykle su likusiu skysciu reikia iSmesti po 30 minuciy.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileno plastikiné vienadoze talpykle, kurioje yra 0,6 ml.

Kiekviena plastikiné talpyklé yra supakuota j atskirg aliuminio folijos laminato maiselj. Maiselis /
maiseliai pakuojami j kartoning dézutg kartu su tiek informaciniy lapeliy (skirty gyviiny savininkams),
kiek yra vienadoziy talpykliy antringje pakuotéje.

Pakuotés dydziai: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 ir 10 vienadoziy talpykliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/17/222/001 — 1 vienadoz¢ talpyklée
EU/2/17/222/002 — 2 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/003 — 4 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/004 — 5 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/005 — 6 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/006 — 8 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/007 — 10 vienadoziy talpykliy
EU/2/17/222/008 — 3 vienadoziy talpykliy



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 13/04/2018

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clevor, 30 mg/ml, akiy lasai (tirpalas)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra: 30 mg ropinirolio.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 0,6 ml vienadozé talpyklé

2 x 0,6 ml vienadozés talpyklés
3 x 0,6 ml vienadozés talpyklés
4 x 0,6 ml vienadozés talpyklés
5 x 0,6 ml vienadozés talpyklés
6 x 0,6 ml vienadozés talpyklés
8 x 0,6 ml vienadozés talpyklés
10 x 0,6 ml vienadoziy talpykliy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

¢ U

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j akis.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 30 minuciy.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Talpykle laikyti maiSelyje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/222/001 — 1 vienadoz¢ talpyklée
EU/2/17/222/002 — 2 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/003 — 4 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/004 — 5 vienadozeés talpyklés
EU/2/17/222/005 — 6 vienadozes talpyklés
EU/2/17/222/006 — 8 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/007 — 10 vienadoziy talpykliy
EU/2/17/222/008 — 3 vienadoziy talpykliy

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MaisSelio etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clevor, 30 mg/ml, akiy lasai (tirpalas)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

30 mg/ml ropinirolio

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

¢ U

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j akis.

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 30 minuciy.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Talpykle laikyti maiSelyje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Orion Corporation

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Vienadozés talpyklés etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clevor

¢ U

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

30 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Clevor, 30 mg/ml, akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje) Sunims

2 Sudétis

Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

ropinirolio (ropinirole) 30 mg

(atitinka 34,2 mg ropinirolio hidrochlorido).

Sis veterinarinis vaistas yra Siek tick gelsvos arba geltonos spalvos skaidrus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

¢ U

4. Naudojimo indikacijos

Sunims vémimui sukelti.

5. Kontraindikacijos

Jiisy Suniui §io veterinarinio vaisto naudoti negalima, jei jis:

- turi samongs sutrikima, jam pasireiskée traukuliai ar kiti panasiis neurologiniai simptomai,
pasidaro sunku kvépuoti ar nuryti, kas gali priversti Sunj jkvépti dalj vémaly, taip sukeliant
aspiracinés pneumonijos pavojuy;

- prarijo astriy svetimkiiniy, rigs¢iy arba Sarmy (pvz., kanalizacijos ar klozeto valikliy, buitiniy
plovikliy, baterijy skysciy), lakiyjy medziagy (pvz., naftos produkty, eteriniy aliejy, oro
gaivikliy) arba organiniy tirpikliy (pvz., antifrizo, automobiliy langy ploviklio, nagy lako
valiklio);

- turi padidéjusj jautruma ropiniroliui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti sauguy naudojima paskirties riaSiy gyviinams

Veterinarinio vaisto veiksmingumas Sunims, sveriantiems maziau nei 1,8 kg arba jaunesniems nei
4,5 ménesio amzZiaus arba senyvo amziaus Sunims nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti trumpalaikj $irdies susitraukimy daznio padidéjima, trunkantj iki
2 valandy po vaisto sulasinimo. Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo tirtas Sunims, kuriems
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diagnozuota Sirdies liga ar disfunkcija. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda
ir rizika.

simptomai, netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems yra padidéjes jautrumas ropiniroliui, turéty vengti salyCio su veterinariniu vaistu. Sj
veterinarinj vaistg reikia naudoti apdairiai.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios ar zindan¢ios moterys. Ropinirolis gali sumazinti
prolaktino, hormono, stimuliuojancio pieno gamybg nés¢ioms ir kriitimi maitinan¢ioms moterims,
lygi.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Sj veterinarinj vaistg reikia skirti apdairiai.
Atsitiktinai patekus j akis ar ant odos, reikia nedelsiant plauti paveiktg vietg gausiu gélo vandens

kiekiu. Jei pasireiskia simptomai, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti jam informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija

Sio veterinarinio vaisto saugumas paskirties risiy gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu
nenustatytas. Ropinirolis gali sumazinti prolaktino, hormono, stimuliuojancio pieno gamyba
vaikingoms ir zindan¢ioms pateléms, lygj. Todél vaikingumo ar laktacijos laikotarpiu veterinarinio
vaisto naudoti nerekomenduojama.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Biitina informuoti veterinarijos gydytoja, jei Suniui yra skiriami kiti vaistai.

Kiti vaistai, pasizymintys savybe slopinti vémima, tokie kaip metoklopramidas, chlorpromazinas,
acepromazinas, maropitantas ar antihistamininiai vaistai, gali sumazinti ropinirolio veiksminguma.

Perdozavimas:

Sio veterinarinio vaisto toleravimas buvo patikrintas su §unimis iki dozés, 5 kartus didesnés uz
rekomenduojama doze. Perdozavimo simptomai pasireiskia kaip tie patys pozymiai, kurie laikomi
nepalankiomis reakcijomis.

Jei vémimas ar kai kurios nepalankios reakcijos (pvz., akiy paraudimas, padidéjes Sirdies susitraukimy
daznis arba drebulys) uztrunka ilgiau, reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja. Ropinirolio poveikj
galima panaikinti specialiu prieSnuodziu, tokiu kaip metoklopramidas arba domperidonas.
Maropitantas nepanaikina klinikiniy pozymiy, susijusiy su farmakologiniu ropinirolio poveikiu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti §ias nepageidaujamas reakcijas.

Sunims

Labai dazna Padid¢jes Sirdies ritmas'

(> 18 10 gydyty gyviiny) Akies paraudimas?, akies iSskyros?, akies
tre¢iojo voko issikiSimas?, blefarospazmas?

Letargija!

N e :
Dazna Vémimas®, viduriavimas

(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny)

Junginés edema!, akies niezéjimas!
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Ataksija', nekoordinuoti judesiai', tremoras'

Tachipnéja'

NedaZna Ragenos iSopé¢jimas

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

'Trumpalaikis lengvas.

’Lengvas arba vidutinio sunkumo.

3llgalaikis vémimas (daugiau kaip 60 minu¢iy), kurj turéty jvertinti atsakingas veterinarijos gydytojas,
nes dél to gali reikéti atitinkamo gydymo.

Sunims, esant ilgalaikiam vémimui ir kitiems klinikiniams poZymiams, susijusiems su veikliosios
medziagos farmakologiniu poveikiu (pvz., akiy paraudimu, padidéjusiu Sirdies ritmu arba tremoru),
pozymiams valdyti gali biiti naudojami dopamino antagonistai, tokie kaip metoklopramidas arba
domperidonas.

Maropitantas nepanaikina klinikiniy pozymiy, susijusiy su farmakologiniu ropinirolio poveikiu.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane§imy sistema: vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Clevor yra skiriamas kaip akiy lasai j vieng ar abi Suns akis lasinant 1-8 akiy lasy dozg, priklausomai
nuo Suns kiino svorio. Jei Suo nevemia pra¢jus 15 minuciy po pradinés dozés sulasinimo, antraja doze
galima skirti praé¢jus 15-20 minuciy po pradinés dozés sulaSinimo. Antra doze turi sudaryti tiek pat
lasy kaip ir pirmoji dozé. Rekomenduojama pasizyméti pirmosios dozés sulasinimo laika.

Atidarius talpykle, reikia stengtis nepaliesti lasintuvo galiuko tam atvejui, jei reikéty antros dozés.

Toliau pateiktoje dozavimo lenteléje pateikiamas dozés turis lasais, kurie skiriami pagal Suns kiino
svorl.

Jei reikia skirti 2—4 laSus, dozg reikia dalyti abiem akims. Pavyzdziui, skiriant 3 lasus: jlasinti 2 laSus ]
desing akj ir 1 lasg — | kaire akj.

Jei reikia skirti 6 ar 8 lasus, doze reikia suskirstyti j 2 dozes, skiriamas viena paskui kitg darant 1—
2 min. pertraukg. Pavyzdziui, skiriant 6 laSus: jlaSinti 2 laSus j deSing akj ir 2 lasus — i kair¢ akj, tada
po 1-2 min. pauzés jlasinti dar po 1 lasa i kiekvieng akj.

Suns kiino Akiy lasy skaicius
svoris (kg)
1,8-5
5,1-10
10,120
20,1-35
35,1-60
60,1-100

R[N | B[ W —
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

ey e —

| ISsamius naudojimo nurodymus Zr. §io informacinio lapelio pabaigoje.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Talpykle laikyti maiselyje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar
kartoninés dézutés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuot¢ (maiselj ir talpykle), — 30 minuciy.
Atidarius maiselj, talpyklé turi buti laikoma maiSelyje, kad biity apsaugota nuo §viesos.
Bet kokj atidarytg atskirg maiselj arba talpykle su likusiu skys¢iu reikia iSmesti po 30 minuéiy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/17/222/001 — 1 vienadoz¢ talpyklée
EU/2/17/222/002 — 2 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/003 — 4 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/004 — 5 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/005 — 6 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/006 — 8 vienadozés talpyklés
EU/2/17/222/007 — 10 vienadoziy talpykliy
EU/2/17/222/008 — 3 vienadoziy talpykliy

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
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ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Orion Corporation

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Suomija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. n.v.

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

Peny6smka Bearapus
Bet-tpeitn OO/

Oyi1. bearapus 1
BG-6000 Crapa 3aropa
Ten: +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
Qrestads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S
TIf.: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrafie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: +49 (0)3834 835840

21

Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgique

Tél/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. Kita informacija
Farmakodinaminés savybés

Ropinirolis yra visis$kas dopamino agonistas, pasizymintis dideliu selektyvumu j dopaming D> panasSiy
receptoriy Seimos (D», Ds ir D4 receptoriy) atzvilgiu. Jis sukelia vémima aktyvindamas j D, panasSius
receptorius chemoreceptoriy aktyvinimo zonoje, esancioje area postrema, kuri perduoda informacija i
vémimo centrg, kad sukelty vémimg. Klinikiniame tyrime su 100 klinikiniu pozitriu sveiky Suny,
gavusiy Clevor, laikas nuo sulasinimo iki vémimo pradzios buvo nuo 3 iki 37 minuciy, laiko vidurkis
buvo 12 minué¢iy, mediana — 10 minu¢iy. Laikas nuo pirmojo iki paskutinio vémimy buvo 0—

108 minutes (0, jei Suo véme tik vieng karta), vidutiné trukmé — 23 minutés, trukmeés mediana —

16 minuéiy. Per 30 minuciy pradéjo vemti 95 % Suny. Dél nepakankamo veiksmingumo po

20 minuéiy papildoma dozé buvo sulaSinta 13 % Suny. Nepaisant papildomos dozés visi§kai nevémé
trys Sunys (3 %). 5 % Suny klinikiniame tyrime buvo skirtas vémima slopinantis gydymas
(metoklopramidas), nes vémimas isliko ilgiau nei 60 minuciy.

Clevor 30 mg/ml akiy lasai (tirpalas) yra teikiamas vienadozémis 0,6 ml talpyklémis. Kiekviena
talpyklé yra supakuota j atskirg aliuminio folijos laminato maiSelj. MaiSeliai pakuojami j kartoning 1,
2,3,4,5, 6, 8 ir 10 vienadoziy talpykliy déZute kartu su atitinkamu skai¢iumi informaciniy lapeliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Naudojimo nurodymai

TALPYKLES ATIDARYMAS
Atidarykite talpykle nusukdami jos galg. Atidarg talpykle, elkités
atsargiai, kad neliestuméte lasintuvo galiuko.

NAUDOJIMAS

Laikykite Suns galva stabiliai Siek tiek vertikalioje padétyje. Laikykite
talpykle vertikalioje padétyje neliesdami akiy. Atremkite savo mazajj
pirsta i Suns kakta, kad iSlaikytuméete atstuma tarp talpyklés ir akies.
ISspauskite nustatytg lasy skaiciy i akj (-is).

ATIDARYTOS TALPYKLES LAIKYMAS
Atidaryta talpykle jdékite j maiSelj tam atvejui, jei reikéty antrosios
dozés.
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PAKARTOTINE DOZE

Jei Suo nevemia praéjus 15 minuciy po pradinés dozés sulaSinimo,
antrajg doze¢ galima skirti praéjus 15-20 minuciy po pradinés dozés
sulasinimo. Papildoma dozé turi biiti tokia pati kaip pradiné dozé.
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