BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clevor 30 mg/ml gjendraber, oplesning i enkeltdosisbeholder til hunde

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml oplesning indeholder:

Aktivt stof:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg

(svarende til 34,2 mg ropinirolhydrochlorid)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Citronsyremonohydrat

Natriumcitrat

Natriumchlorid

Natriumhydroxid (for at justere pH)

Saltsyre (for at justere pH)

Vand til injektionsvaesker

Meget let gul til gul, klar oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde

3.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Induktion af opkastning hos hunde.

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke bruges til hunde med nedsat aktivitet i centralnervesystemet, krampeanfald eller andre
neurologiske problemer, som kunne fore til aspirationspneumoni.

Bor ikke bruges til hunde, som har hypoksi, dyspne eller mangelende svelgrefleks.

Bar ikke bruges i tilfeelde af indtagelse af skarpe fremmedlegemer, atsende midler (syrer eller baser),
flygtige stoffer eller organiske oplgsningsmidler.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.



3.4 Serlige advarsler

Veterinerlegemidlets virkning er ikke blevet fastlagt til hunde, der vejer under 1,8 kg, eller til hunde,
som er under 4,5 mdr. gamle, eller til &ldre hunde. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Baseret pa de kliniske forsggsresultater forventes de fleste hunde at reagere pé en enkelt dosis af
veterinerleegemidlet; dog vil nogle fa hunde have brug for endnu en dosis for at fremkalde opkastning.
Meget fa hunde vil méske ikke reagere pa behandlingen trods indgivelse af endnu en dosis. Det
anbefales ikke at give disse hunde flere doser. Se venligst yderligere oplysninger i pkt. 3.9 og 4.2.

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage en kortvarig stigning i hjertefrekvensen op til to timer efter
indgivelse. Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke blevet undersggt hos hunde med diagnosticeret
hjertesygdom/dysfunktion. M& kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit-risk forholdet.

Dette veterinerlagemiddels sikkerhed til hunde med kliniske symptomer, som skyldes indtagelse af
fremmedlegemer, er ikke blevet undersogt.

Ropinirol metaboliseres af leveren. Veterinzrleegemidlets sikkerhed er ikke blevet undersegt hos
hunde med nedsat leverfunktion. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit-risk forholdet.

Veterinerlegemidlets sikkerhed og effekt er ikke blevet undersegt til hunde med gjensygdomme eller
gjenskader. [ tilfeelde af en allerede eksisterende gjensygdom med kliniske symptomer ma
veterinerleegemidlet kun bruges i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit-risk forholdet.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for ropinirol ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.
Anvend veterinarlaegemidlet med forsigtighed.

Lagemidlet ber ikke indgives/handteres af gravide eller ammende kvinder. Ropinirol kan reducere
niveauet af prolaktin pa grund af, at det, som dopaminagonist, har en hemmende effekt pa prolaktin-
sekretionen.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. Anvend veterinerlegemidlet med
forsigtighed. Hvis der ved et uheld opstér kontakt med gjne eller hud, skylles det bergrte omrade
omgaende med rigelige mangder frisk vand. Sgg legehjalp, hvis der opstar symptomer, og vis leegen
indlaegssedlen eller etiketten.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde:

Meget almindelig Aget hjertefrekvens!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):




Redme i gjnene?, udflad fra ojnene?, fremfald af
tredje ojenldg?, blefarospasme?

Dgsighed!

Almindelig Opkastning?, diarré!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Konjunktival hevelse!, klge i gjnene!

Ataksi!, ukoordineret beveegelse!, tremor!

Takypne'
Ikke almindelig Sardannelse 1 hornhinden
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
'Kortvarig mild

*Kortvarig mild eller moderat
SLangvarig opkastning (i mere end 60 minutter), som ber vurderes af den ansvarlige dyrlege, da der
kan vare behov for en passende behandling.

Til hunde med langvarig opkastning og andre kliniske symptomer relateret til den farmakologiske
virkning af det aktive stof (f.eks. redme i gjnene, gget hjertefrekvens eller tremor) kan
dopaminantagonister som metoclopramid eller domperidon anvendes til at behandle disse kliniske
symptomer.

Maropitant ophaver ikke de kliniske symptomer, som er fremkaldt af ropinirol.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og laktation hos de dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til. Ropinirol heemmer prolaktinsekretion ved aktivering af dopamin D»-
receptorer, som befinder sig i striatum og pa de laktotrofe celler i hypofysen. Derfor anbefales det ikke
at bruge veterinaerleegemidlet under draegtighed eller laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Dopaminantagonister (som f.eks. metoclopramid), neuroleptika (f.eks. chlorpromazin, acepromazin)
og andre leegemidler med antiemetiske egenskaber (f.eks. maropitant eller antihistaminer) kan
nedsatte dette veterinerlegemiddels effektivitet.

3.9 Administrationsveje og dosering
Okuleaer anvendelse.

Veterin@rlegemidlet skal indgives i gjet, med en dosis pa 1-8 gjendrabe(r). Volumen af én drabe er
ca. 27 ul. Hver gjendrabe indeholder 810 ug ropinirol. Dosis svarer til 2-15 ul/kg kropsveegt hos
hunde.

Antallet af gjendréber i hver kropsveegtgruppe svarer til maldosen pé 3,75 mg/m? legemsoverflade
(dosisomréade 2,7-5,4 mg/m?). Disse doser er blevet testet til hunde, der vejer mellem 1,8 kg og 100 kg
(0,15-2,21 m? legemsoverflade).



Nér en meengde pa 2 til 4 dréber skal indgives, ber dosen fordeles mellem begge gjne. For eksempel til

indgivelse af 3 draber: Indgiv 2 dréber i det hgjre gje og 1 drabe i det venstre gje.

Nér en maengde pa 6 eller 8 dréber skal indgives, ber dosen deles op i 2 indgivelser givet med

1-2 minutters mellemrum. For eksempel til indgivelse af 6 draber: Indgiv 2 draber i det hojre gje og
2 dréber i det venstre gje. Indgiv sa efter 1-2 minutters pause yderligere 1 drabe i hvert gje.

Hvis hunden ikke kaster op indenfor 15 minutter efter indgivelse af den indledende dosis, kan der

gives endnu en dosis 15 til 20 minutter efter indgivelse af den forste dosis. Den anden dosis skal vere

pa samme antal draber som den ferste dosis. Det anbefales at notere tidspunktet for den forste

indgivelse.

Pas pa ikke at berere drabeanordningens spids efter at have abnet beholderen i tilfelde af, at der er
behov for endnu en dosis.

Den folgende doseringstabel viser dosen i dridber, som skal indgives i henhold til hundens kropsvaegt.

Hundens Legems- Antal Ropinirol Ropinirol Ropinirol
kropsvaegt (kg) overflade gjendraber (ng) (mg/m? legems-

(m?) overflade) (ng/kg)

1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2.7 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1.620 5,4-3,4 318—-162
10,120 0,48-0,75 3 2.430 5,1-3,2 240-121
20,1-35 0,75-1,09 4 3.240 4,3-3,0 161-93
35,1-60 1,10-1,57 6 4.860 4,4-3,1 138-81
60,1-100 1,57-2,21 8 6.480 4,1-2,9 108—64,5

Brugsanvisning
ABNING AF BEHOLDEREN:

Abn beholderen ved at vride endestykket af.
Pas pa ikke at berere drabeanordningens spids efter at have abnet
beholderen.

INDGIVELSE:

Hold hundens hoved fast i en let opretstaende position. Hold beholderen i
opretstdende position uden at berare gjet. Hvil din lillefinger pa hundens
pande for at fastholde afstanden mellem beholder og gjet. Klem det
ordinerede antal draber ind i gjet/gjnene.

OPBEVARING AF DEN ABNEDE BEHOLDER:
Naér beholderen er abnet, leegges den tilbage i posen, hvis endnu en dosis
skulle blive ngdvendig.




GENTAGET DOSIS:

Dersom hunden ikke kaster op inden for 15 minutter efter den forste
indgivelse, kan der gives endnu en dosis 15 til 20 minutter efter indgivelse af
den forste dosis. Den anden dosis skal vaere den samme som den indledende
dosis.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Tolerancen for dette veterinarlaegemiddel blev undersogt i et sikkerhedsstudie hos hund, hvor doser
op til 5x anbefalet dosis (dvs. op til 124,6 ul/kg) blev givet 2 gange dagligt med 15-20 minutters
interval 1 3 dage. De kliniske symptomer (desighed, takykardi, tremor, ataksi, ukoordineret bevagelse,
hyperaemi i gjet, udflad fra gjnene, fremfald af tredje gjenlag og blefarospasme) var sammenlignelige i
hyppighed og sverhedsgrad mellem de forskellige dosisgrupper. En stigning i gennemsnitlig
hjertefrekvens blev observeret en time efter behandlingen med alle tre doser (1X, 3X, 5X) og vendte
tilbage til normale niveauer efter 6 timer.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Veterinaerlegemidlet ma kun administreres af en dyrlage eller under ngje overvagning af en dyrlage.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATC vet-kode: QN04BC04
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Ropinirol er en komplet dopaminagonist med hgj selektivitet for dopamin D»-lignende
receptorfamilien (D2, D3 og D4 receptorer). Opkast induceres gennem aktivering af D,-lignende
receptorer i kemoreceptor-triggerzonen, der befinder sig i area postrema, og som overforer
informationen til opkatningscentret for at fremkalde opkastning. I et feltstudie med 100 klinisk raske
hunde, som var blevet behandlet med Clevor, var tiden fra indgivelse til den forste opkastning 3—

37 minutter med en gennemsnitstid pa 12 minutter og en mediantid pa 10 minutter. Tiden mellem den
forste og den sidste opkastning var 0—108 minutter (0, hvis hunden kun kastede op én gang) med en
gennemsnitlig varighed pa 23 minutter og en median varighed pa 16 minutter. 95 % af hundene
kastede op inden for 30 minutter. En yderligere dosis blev indgivet efter 20 minutter til 13 % af
hundene pa grund af manglende effekt. Tre hunde (3 %) kastede slet ikke op trods en yderligere dosis.
5 % af hundene i det kliniske forseg fik antiemetisk behandling (metoclopramid), fordi deres
opkastning varede ved i mere end 60 minutter.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Ropinirol optages hurtigt i det systemiske kredslgb hos hunde efter indgivelse som en oplesning i gjets
overflade. Ved den anbefalede dosis pa 3,75 mg/m? (svarende til 2—15 pl/kg kropsvagt) opnas en
maksimal plasmakoncentration (Cmax) pa 26 ng/ml 10 til 20 minutter (tmax) efter indgivelsen.
Veterinerlegemidlets systemiske biotilgeengelighed via denne okulere indgivelsesvej er 23 %.



Opkastning starter, for Crnax 1 plasma er néet; efter 4-6 minutter i et farmakokinetisk forseg med hunde.
Der blev ikke observeret direkte korrelation mellem koncentrationen af ropinirol i plasma og
opkastningens varighed efter okular indgivelse. I et farmakokinetikstudie i hunde varierede tiden til
sidste opkast fra 30 til 82 minutter efter okuler indgivelse.

Fordeling

Ropinirol fordeles hurtigt og har et forholdsvist hejt tilsyneladende distributionsvolumen. Hos hunde
er distributionsvoluminet (V) 5,6 I/kg efter intravenes indgivelse. Fraktionen bundet til
plasmaproteiner hos hunde er lav (37 %).

Elimination

Ropinirol elimineres hovedsageligt ved hepatisk metabolisme. Elimineringshalveringstiden (t.,) er

4 timer efter intravengs indgivelse til hunde. Biotransformation sker ved dealkylering, hydroxylering
og efterfelgende konjugation med glucuronsyre eller oxidation til carboxylsyre. Ca. 40 % af
radioaktivt ropinirol udskilles i urinen inden for 24 timer efter intravengs indgivelse til hunde.
Udskillelse i urinen forekommer hovedsageligt som metabolitter. Den del, der genfindes som
uforandret ropinirol i urinen er under 3 % inden for de forste 24 timer.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstiden for veterinerleegemidlet i salgspakning: 30 méaneder.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage (pose og beholder): 30 minutter.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette leegemiddel.
Opbevar beholderen i posen for at beskytte den mod lys.

Efter abning af posen ber beholderen opbevares i posen for at beskytte den mod lys.
Kassér enhver ébnet enkelt pose eller beholder med resterende vaske efter 30 minutter.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Enkeltdosisbeholder af lavdensitets-polyethylenplast indeholdende 0,6 ml.

Hver plastbeholder er pakket i en individuel laminatpose af aluminiumsfolie. Posen/poserne er
derefter pakket i en papaske sammen med det samme antal indleegssedler (beregnet til dyreejerne)
som antallet af enkeltdosisbeholdere i den ydre emballage.

Pakningssterrelser: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 og 10 enkeltdosisbeholdere.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)
EU/2/17/222/001 — 1 enkeltdosisbeholder

EU/2/17/222/002 — 2 enkeltdosisbeholdere

EU/2/17/222/003 — 4 enkeltdosisbeholdere

EU/2/17/222/004 — 5 enkeltdosisbeholdere

EU/2/17/222/005 — 6 enkeltdosisbeholdere

EU/2/17/222/006 — 8 enkeltdosisbeholdere

EU/2/17/222/007 — 10 enkeltdosisbeholdere

EU/2/17/222/008 — 3 enkeltdosisbeholdere

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 13/04/2018

9. DATO FOR SENESTE ENDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clevor 30 mg/ml gjendraber, oplasning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder: 30 mg ropinirol.

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 x 0,6 ml enkeltdosisbeholder

2 x 0,6 ml enkeltdosisbeholdere
3 x 0,6 ml enkeltdosisbeholdere
4 x 0,6 ml enkeltdosisbeholdere
5 x 0,6 ml enkeltdosisbeholdere
6 x 0,6 ml enkeltdosisbeholdere
8 x 0,6 ml enkeltdosisbeholdere
10 x 0,6 ml enkeltdosisbeholdere

4. DYREARTER

Hunde

¢ U

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Okuler anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/344a}
Efter &bning anvendes veterinerlaegemidlet inden for 30 minutter.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar beholderen i posen for at beskytte mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leas indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Poseetiket

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clevor 30 mg/ml gjendraber, oplasning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

30 mg/ml ropinirol

3. DYREARTER

Hunde

¢ U

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Okuler anvendelse.

Les indlegssedlen inden brug.

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 30 minutter.

7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevar beholderen i posen for at beskytte mod lys.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til enkeltdosisbeholder

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clevor

¢ U

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

30 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Clevor 30 mg/ml gjendraber, oplosning i enkeltdosisbeholder til hunde

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg
(svarende til 34,2 mg ropinirolhydrochlorid)

Dette veterinerleegemiddel er en meget let gul til gul, klar oplesning.

3. Dyrearter

Hunde

¢ U

4. Indikation(er)

Til induktion af opkastning hos hunde.

5. Kontraindikationer

Din hund maé ikke fa denne medicin, hvis den:

- har nedsat bevidsthed, krampeanfald eller andre lignende neurologiske symptomer eller besvaer
med at trekke vejret eller at synke, som kunne & hunden til at inhalere en del af opkastet,
hvilket potentielt kunne forarsage aspirationspneumoni.

- har indtaget skarpe fremmedlegemer, syrer eller baser (f.eks. aflabs- eller toiletrensemidler,
husholdningsvaskemidler, batterivaesker), flygtige stoffer (f.eks. olieprodukter, essentielle olier,
luftfriskere) eller organiske oplesningsmidler (f.eks. antifrostvesker, sprinklervaske,
neglelakfjerner).

- er overfelsom over for ropinirol eller et eller flere af hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Veterinerlegemidlets virkning er ikke blevet fastlagt til hunde, der vejer under 1,8 kg, eller til hunde,
som er under 4,5 mdr. gamle, eller til &ldre hunde. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage en kortvarig stigning i hjertefrekvensen op til to timer efter
indgivelse. Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke blevet undersggt hos hunde med diagnosticeret

17



hjertesygdom/dysfunktion. M4 kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges
vurdering af benefit-risk forholdet.

Dette veterinerlegemiddels sikkerhed til hunde med kliniske symptomer, som skyldes indtagelse af
fremmedlegemer, er ikke blevet undersogt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfelsomhed over for ropinirol ber undga kontakt med veterinaerleegemidlet.
Anvend veterinarlaegemidlet med forsigtighed.

Lagemidlet ber ikke indgives/handteres af gravide eller ammende kvinder. Ropinirol kan reducere
niveauet af prolaktin, et hormon, der stimulerer maelkeproduktionen hos gravide eller ammende
kvinder.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. Anvend veterinerlegemidlet med
forsigtighed. Hvis der ved et uheld opstar kontakt med gjne eller hud, skylles det bererte omrade
omgaende med rigelige mangder frisk vand. Sgg legehjalp, hvis der opstar symptomer, og vis leegen
indlaegssedlen eller etiketten.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og laktation hos de dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til. Ropinirol kan reducere niveauet af prolaktin, et hormon, der stimulerer
malkeproduktionen hos draegtige og diegivende teever. Derfor anbefales det ikke, at bruge
veterinerleegemidlet under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Informer din dyrlaege, hvis din hund fir anden medicin.
Anden medicin, som har antiemetiske egenskaber sdsom metoclopramid, chlorpromazin, acepromazin,
maropitant eller antihistaminer kan nedsette effekten af ropinirol.

Overdosis:

Det er blevet undersegt, hvor godt dette veterinaerlaegemiddel tales af hunde ved 5 gange den
anbefalede dosis. Symptomer pé overdosis bestér af de samme symptomer, der ses som bivirkninger.

Hvis opkastning eller nogle af bivirkningerne (f.eks. radme i gjet, hurtigere hjertefrekvens eller
kulderystelser) forleenges, skal dyrlegen kontaktes. Effekten af ropinirol kan ophaeves ved hjelp af en
specifik modgift sésom metoclopramid eller domperidon. Maropitant ophever ikke de kliniske
symptomer, som har forbindelse med den farmakologiske virkning af ropinirol.

7. Bivirkninger

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage folgende bivirkninger:

Hunde:

Meget almindelig Aget hjertefrekvens!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Rodme i gjnene?, udflad fra ojnene?, fremfald af
tredje ojenlég?, blefarospasme?

Dgsighed!

Almindelig Opkastning?, diarré!
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(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Konjunktival hevelse', klge i gjnene’

Ataksi', ukoordineret bevegelse!', tremor!

Takypne'
Ikke almindelig Sardannelse 1 hornhinden
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
'Kortvarig mild

*Kortvarig mild eller moderat
3Langvarig opkastning (i mere end 60 minutter), som ber vurderes af den ansvarlige dyrlege, da der
kan vaere behov for en passende behandling.

Til hunde med langvarig opkastning og andre kliniske symptomer relateret til den farmakologiske
virkning af det aktive stof (f.eks. redme i gjnene, oget hjertefrekvens eller tremor) kan
dopaminantagonister som metoclopramid eller domperidon anvendes til at behandle disse kliniske
symptomer.

Maropitant ophaver ikke de kliniske symptomer, som er fremkaldt af ropinirol.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Clevor indgives som gjendréaber i et eller begge af hundens gjne i en dosis pé 1-8 gjendréber athengigt
af hundens kropsvagt. Hvis hunden ikke kaster op inden for 15 minutter efter indgivelse af den
indledende dosis, kan der gives en anden dosis 15 til 20 minutter efter indgivelse af den forste dosis.
Den anden dosis skal vaere pad samme antal drdber som den forste dosis. Det anbefales, at notere
tidspunktet for den ferste indgivelse.

Pas pé ikke at berore drabeanordningens spids efter at have &bnet beholderen i tilfelde af, at der er
behov for endnu en dosis.

Den folgende doseringstabel viser dosisvolumen i draber, som skal indgives i henhold til hundens
kropsveagt.

Nér en maengde pa 2 til 4 dréber skal gives, ber dosen fordeles mellem begge agjne. Eksempel:
indgivelse af 3 dréber: 2 dréber i det hojre gje og 1 drabe i det venstre gje.

Nér en maengde pa 6 eller 8 dréber skal gives, ber dosen deles op i 2 indgivelser givet med 1—
2 minutters mellemrum. For eksempel til indgivelse af 6 draber: Indgiv 2 dréber i det hgjre gje og
2 dréber i det venstre gje, og efter 1-2 minutters pause indgives yderligere 1 drébe i hvert gje.

Hundens Antal gjendriaber
kropsvaegt
(kg)
1,8-5
5,1-10
10,120
20,1-35

AW —
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35,1-60 6
60,1-100 8

9. Oplysninger om korrekt administration

Veterinzrlegemidlet ber kun indgives af en dyrlege eller under dennes ngje overvagning.

| Se de detaljerede anvisninger om indgivelse i slutningen af denne indleegsseddel.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel. Opbevar
beholderen i posen for at beskytte den mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten eller @sken efter
"Exp". Udlgbsdatoen henviser til den sidste dag i den pagaeldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage (pose og beholder): 30 minutter.
Efter abning af posen ber beholderen opbevares i posen for at beskytte den mod lys.
Kassér enhver abnet enkelt pose eller beholder med resterende vaske efter 30 minutter.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af lagemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

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

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. n.v. V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900 Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk 2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Belgique

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Peny6smka Bearapus Magyarorszag
Ber-tpetin OO/ Orion Pharma Kft.
Oyu. bparapus 1 Pap Karoly u. 4-6
BG-6000 Crapa 3aropa HU-1139 Budapest
Ten: +359 42 636 858 Tel.: +36 1 2370603
Ceska republika Nederland
Orion Pharma s.r.0. Ecuphar BV
Na Strzi 2102/61a Verlengde Poolseweg 16
CZ-140 00 Praha NL-4818 CL Breda
Tel: +420 227 027 263 Tel: +31 880033800
Danmark Norge
Orion Pharma A/S Orion Pharma AS Animal Health
Orestads Boulevard 73 Postboks 4366 Nydalen
DK-2300 Kebenhavn S NO-0402 Oslo
TIf.: +45 86 14 00 00 TIf: +47 40 00 41 90
Deutschland Osterreich

21


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

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

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EArada

EAdvko EALGc A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
EL-152 31 Xolavdpt, 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 3 21 98 21 21

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-J4QM+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

Kvbmpog

EXavko EALGc A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EAAGSa

TnA: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius
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VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
A-4600 Wels

Tel.: +43 664 8455326

Polska

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

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1
Escritério 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 Eldinladkkeet
PL/PB 425

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

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvagen 2

SE-182-31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp
Belgium



Lietuva Tel: +32 50 31 42 69
Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius
Tel: +370 5 2769 499

Hrvatska

Island

Malta

Tel: +358 10 4261

17. ANDRE OPLYSNINGER
Farmakodynamiske egenskaber

Ropinirol er en komplet dopaminagonist med hgj selektivitet for dopamin D»-lignende
receptorfamilien (D2, D3 og Ds-receptorer). Opkast induceres gennem aktivering af D,-lignende
receptorer i kemoreceptor-triggerzonen, der befinder sig i area postrema, og som overforer
informationen til opkastningscentret for at fremkalde opkastning. I et feltstudie med 100 klinisk raske
hunde, som var blevet behandlet med Clevor, var tiden fra indgivelse til den forste opkastning 3—

37 minutter med en gennemsnitstid pa 12 minutter og en mediantid pé 10 minutter. Tiden mellem den
forste og den sidste opkastning var 0—108 minutter (0, hvis hunden kun kastede op én gang) med en
gennemsnitlig varighed pa 23 minutter og en median varighed pa 16 minutter. 95 % af hundene
kastede op inden for 30 minutter. En yderligere dosis blev indgivet efter 20 minutter til 13 % af
hundene pa grund af manglende effekt. Tre hunde (3 %) kastede slet ikke op trods en yderligere dosis.
5 % af hundene i det kliniske forseg fik antiemetisk behandling (metoclopramid), fordi deres
opkastning varede ved i mere end 60 minutter.

Clevor 30 mg/ml gjendraber, oplosning leveres i enkeltdosisbeholdere indeholdende 0,6 ml. Hver
beholder er forseglet i en individuel laminatpose af aluminiumsfolie. Poserne er yderligere pakket i
ydre papasker, der indeholder 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 eller 10 enkeltdosisbeholdere, sammen med det
tilsvarende antal indlaegssedler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Brugsvejledning

ABNING AF BEHOLDEREN:
Abn beholderen ved at vride endestykket af. Pas pa ikke at berore
drabeanordningens spids efter at have dbnet beholderen.

INDGIVELSE:

Hold hundens hoved fast i en let opretstaende position. Hold
beholderen i opretstaende position uden at berare gjet. Hvil din
lillefinger pa hundens pande for at fastholde afstanden mellem beholder
og gjet. Klem det ordinerede antal draber ind i gjet/ajnene.
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OPBEVARING AF DEN ABNEDE BEHOLDER:
Nér beholderen er &bnet, leegges den tilbage i posen, hvis endnu en
dosis skulle blive nedvendig.

GENTAGET DOSIS:

Dersom hunden ikke kaster op inden for 15 minutter efter den forste
indgivelse, kan der gives endnu en dosis 15 til 20 minutter efter
indgivelse af den forste dosis. Den anden dosis skal vere den samme
som den indledende dosis.
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