VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Clevor 30 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg

(jafngildir 34,2 mg af ropinir6lhydroklorion)

Hjalparefni:

Hjélparefni og 6nnur innihaldsefni
Sitronusyrueinhydrat

Natriumsitrat

Natriumklorio

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til a0 stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

M;jog folgul eda gul ter lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Framkollun uppkasta hja hundum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki hja hundum med bealingu i midtaugakerfinu, flog eda adrar verulegar taugafradilegar
truflanir sem geetu valdid asvelgingarlungnabolgu.

Notid ekki hja hundum med strefnisskort, maedi eda sem skortir kokvidbrogo.

Notid ekki ef um er ad reeda inntdku 4 hvossum utanadkomandi hlutum, atandi efnum (syrum eda
bosum), rokgjérnum efnum eda lifreenum leysiefnum.

Notid ekki ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Verkun dyralyfsins hefur ekki verid stadfest hja hundum sem vega minna en 1,8 kg eda hja hundum
sem eru yngri en 4,5 manada eda hja 6ldrudum hundum. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu
avinnings-/dhaettumati dyralaeknis.

A grundvelli nidurstadna tr klinisku rannsékninni er gert r4d fyrir ad flestir hundar svari einum
skammti dyralyfsins, hins vegar parf litill hluti hunda annan skammt til ad framkalla uppkost.

Hugsanlegt er ad mjog litill hluti hunda svari ekki medferdinni pratt fyrir gjof a 60rum skammti. Ekki
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er malt med ad gefa pessum hundum frekari skammta. Frekari upplysingar er ad finna i k6flum 3.9 og
4.2.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

betta dyralyf getur valdid timabundinni aukningu 4 hjartslattartioni i allt ad 2 klukkustundir eftir gjof.
Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med greinda hjartasjukdéma/truflanir.
Dyralyfid ma eingdéngu nota ad undangengnu avinnings-/aheattumati dyralaeknis.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med klinisk einkenni vegna inntoku
adskotaefna.

Ropinirél er umbrotid 1 lifur. Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med skerta
lifrarstarfsemi. Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleknis.

Oryggi og verkun dyralyfsins hafa ekki verid ranns6kud hja hundum med augnsjukdoém eda
augnmeiosli. Ef um er ad reeda undirliggjandi augnsjukdom med kliniskum einkennum, mé eingdngu

nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/aheettumati dyralaeknis.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnaemi fyrir ropinirdli skulu fordast snertingu vio dyralyfio. Gefid dyralyfid med varad.

bungadar konur eda konur med barn & brjosti skulu ekki gefa dyralyfid. Ropinirdl kann ad draga r
péttni prolaktins vegna hamlandi ahrifa pess a prolaktinseytingu sem dépaminorvi.

Dyralyfid getur valdid augnertingu. Gefid dyralyfid med vartid. Ef dyralyfid berst 1 augu eda hud fyrir
slysni skal tafarlaust skola svaedi0 med miklu af hreinu vatni. Ef einkenni koma fram skaltu leita til

laeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar Aukin hjartslattartioni'

(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Rodi i auga?, Gtferd Gr auga?, utvoxtur i pridja augnloki’ og
hvarmakrampi®
Svenhofgi!

Algengar Uppkést?, nidurgangur’

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Tarubjagur’, kl4oi { auga'

medferd): Hreyfiglop!, 6samheefdar hreyfingar!', skjalfti!
Hrod 6ndun'

Sjaldgaefar Hornhimnusar

(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

medferd):

'Timabundid og veegt

*Timabundid og veegt eda midlungi alvarlegt

3Dyraleknir &tti ad meta langvarandi uppkost (Iengur en i 60 mintitur) par sem porf geeti verid fyrir
videigandi medferd.



Hja hundum med langvarandi uppkost og onnur klinisk einkenni sem tengjast lyfjafraeedilegri virkni
virka efnisins (t.d. rodi 1 auga, aukin hjartslattartioni eda skjalfti) ma nota dopaminhemla eins og
metoklopramid eda domperidon til ad medhondla pessi klinisku einkenni.

Maropitant vegur ekki upp klinisk einkenni sem tengjast lyfjafredilegum ahrifum ropinirols.
Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hja dyrategundunum
sem um raedir. Ropinirdl hamlar prolaktinseytingu med pvi ad virkja dopamin D, vidtaka sem
stadsettir eru i rdkahjarna (striatum) og 4 mjolkurframleidandi (lactotroph) frumum i heiladingli. bvi er
ekki meelt med notkun dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Dopaminhemlar (eins og metoklopramid), gedrofslyf (t.d. klorpromazin, asepromazin) og 6nnur lyf
med ogledistillandi eiginleika (t.d. maropitant eda andhistamin) geta dregid ur virkni dyralyfsins.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i auga.

Gefa skal dyralyfid i auga i skammtinum 18 augndropar. Rimmal eins dropa er u.p.b. 27 ul. Hver
augndropi inniheldur 810 pg af ropiniroli. Skammturinn jafngildir 2—15 pl/kg likamspyngdar hja
hundum. Fj6ldi augndropa i hverjum likamspyngdarhopi samsvarar markskammtinum, sem er
3,75 mg/m2 likamsyfirbords (skammtabil 2,7-5,4 mg/m?). Pessir skammtar hafa verid profadir hja
hundum 4 bilinu 1,8-100 kg (0,15-2,21 m? likamsyfirbords).

begar gefa 4 2 til 4 dropa, skal skipta skammtinum & milli beggja augna. Til demis, ef gefa 4 3 dropa:
gefio 2 dropa i haegri augad og 1 dropa i vinstra augad.

begar gefa 4 6 til 8 dropa, skal skipta skammtinum i 2 adskilda skammta sem gefnir eru med
1-2 minatna millibili. Til deemis, ef gefa a 6 dropa: gefid 2 dropa i haegri augad og 2 dropa i vinstra
augad, gefio sidan 1 dropa i hvort auga eftir 1-2 minuatna hlé.

Ef hundurinn kastar ekki upp innan 15 minutna eftir gjof upphafsskammtsins, ma gefa annan skammt
15 til 20 minatum eftir gjof upphafsskammtsins. Seinni skammturinn er med sama dropafjélda og
upphafsskammturinn. Melt er med pvi ad skré tima fyrstu gjafar.

Geettu pess ad snerta ekki enda dropateljarans eftir ad ilatio hefur verid opnad ef annar skammtur
skyldi vera naudsynlegur.

Eftirfarandi skammtatafla gefur upp skammtinn i dropum sem gefa skal i samraemi vid likamspyngd
hundsins.



Likamspyngd | Likamsyfirbord Fjoldi Répinirél Ropinirél Roépinirél
(kg) (m?) augndropa | (mcg) (mg/m? (mcg/kg)
likamsyfirboros)
1,85 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1620 54-34 318-162
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

Notkunarleiobeiningar

UMBUDIR ROFNAR:

Opnadu ilatid med pvi ad sntia endann af.

Geettu pess ad snerta ekki enda dropateljarans eftir a0 ilatid hefur verid
opnad.

LYFJAGJOF:

Haltu hofoi hundsins stodugu 1 6rlitid uppréttri stodu. Haltu ilatinu 1
uppréttri stodu an pess ad snerta augad. Styddu litla fingri 4 enni hundsins til
a0 vidhalda fjarleegdinni milli ilatsins og augans. Kreistu avisadan fjolda af
dropum i augad (augun).

GEYMSLA A ROFNU [LATI:
Eftir ad ilatid hefur verid opnad skal setja pad aftur i pokann, ef annar
skammtur kynni ad vera naudsynlegur.

ENDURTEKINN SKAMMTUR:

Ef hundurinn kastar ekki upp innan 15 minutna eftir gjof
upphafsskammtsins, ma gefa annan skammt 15 til 20 minttum eftir gjof
upphafsskammtsins. Vidbotarskammturinn skal vera sé sami og
upphafsskammturinn.

¢ 15-20MIN

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

bol fyrir dyralyfinu var rannsakad 1 6ryggisrannsoknum 4 markdyrategundum, i 6llum
skammtasterdum og i allt ad 5-foldum kliniskum skammiti (p.e. allt ad 124,6 pl/kg), gefio daglega i
3 daga i tveimur gjofum med 15-20 mintitna millibili. Klinisku einkennin (svefnhofgi, hradslattur,
skjalfti, hreyfiglop, 6samheaefdar hreyfingar, blooriki 1 auga, utferd Ur auga, utvoxtur i pridja augnloki
og hvarmakrampi) voru samberileg hvad vardar tidni og alvarleika hja mismunandi skammtah6pum.
Aukin medal hjartslattartioni kom fram einni klukkustund eftir medferd med 6llum premur
skommtunum (1X, 3X, 5X) og vard aftur edlileg eftir 6 klukkustundir.

3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr haettu a4

onzemismyndun

Dyralyfid atti adeins ad vera gefid af dyraleekni eda undir nanu eftirliti hans.
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3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QN04BC04

4.2  Lyfhrif

Ropinirdl er dopamindrvi med mikla sérteekni fyrir dopamin D,-liku vidtakafjolskyldunni (D2, D3 og
D4 vidtokum). Pad hvetur til uppkasta med pvi ad virkja D-lika vidtaka & drvunarsvaedi efnavidtaka
sem stadsettir er 4 6gledisvaedinu (postrema), sem senda upplysingarnar til uppkastastodvarinnar til ad
framkalla uppkost. I kliniskum vettvangsrannséknum hja 100 kliniskt heilbrigdum hundum sem fengu
medferd med Clevor var timinn fra gjof og fram ad fyrstu uppkdstum 3—37 minutur, medaltiminn var
12 minatur og midgildistiminn var 10 minatur. Timinn fra fyrstu til sidustu uppkasta var

0-108 minatur (0 ef hundurinn kastadi adeins einu sinni upp), medal timalengd var 23 mintatur og
midgildi timalengdar var 16 minatur. Innan 30 minttna kdstudu 95% af hundunum upp. Annar
skammtur var gefinn 13% af hundunum eftir 20 minttur vegna skorts a verkun. brir hundar (3%)
kostudu ekki upp pratt fyrir vidbdtarskammt. 5% hundanna i klinisku rannsdkninni fengu
uppsolustillandi medferd (metdklopramid) par sem uppkdst héldu afram i meira en 60 minutur.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Ropinirol frasogast hratt inn 1 blodrasina hja hundum eftir gjof sem lausn 4 yfirbord augans. Vio
markskammtinn 3,75 mg/m? (jafngildir 215 ul/kg likamspyngdar) naest hamarkspéttni i plasma (Cmax)
sem er 26 ng/ml, 10 til 20 minGtum (tmax) eftir gjof. Alteekt adgengi dyralyfsins eftir gjof i auga er
23%. Uppkost hefjast adur en Crax 1 plasma er nad;eftir 46 minttur i lyfjahvarfarannsokn hja hundum.
Engin bein fylgni milli péttni répinirdls 1 plasma og timalengdar uppkasta kom fram eftir gj6f 1 augu.
Timinn fram ad sidustu uppkdstum var a bilinu 30 til 82 minttur fra gjofi auga i lyfjahvarfarannsokn
hja hundum.

Dreifing
Ropinirol dreifist hratt og hefur tiltdlulega mikid dreifingarrammal. Hja hundum er

dreifingarrammalid (V) 5,6 I/kg eftir gjof 1 blaed. Hlutfallid sem bundid er plasmaproteinum hja
hundum er lagt (37%).

Brotthvarf

Ropinirol utskilst ad mestu leyfi med umbrotum i lifur. Helmingunartimi brotthvarfs (t,,) er 4 klst. eftir
gjof 1 blaed hja hundum. Umbrot fara fram med afalkylun, hydroxyleringu og sidari tengingu vid
glukuronsyru eda oxun 1 karboxylsyru. Um pad bil 40% af geislavirku ropiniroli skilst ut med pvagi
innan 24 klst. eftir gjof i blazed hja hundum. Utskilnadur i pvagi kemur adallega fram sem
umbrotsefni. Hlutinn sem skilst it sem obreytt ropinirdl i pvagi er minni en 3% & fyrstu 24 klst.

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.



5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 30 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar (poki og ilat): 30 minttur.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.
Geymid i14ti0 1 pokanum til varnar gegn 1josi.

Eftir ad pokinn hefur verid opnadur skal geyma ilatid i pokanum til varnar gegn 1josi.
Fargid 6llum opnum einstokum pokum eda ilatum med afgangsvokva eftir 30 minttur.

5.4 Gero og samsetning innri umbuida

Einskammta ilat ur lagpéttni polyetylenplasti sem inniheldur 0,6 ml.

Hverju plastilati er pakkad i sérstakan lagskiptan alpoka. Pokanum/pokunum er sidan pakkad
pappadskju med sama fj6lda fylgisedla (eetlad fyrir dyraeigendur) og fjoldi stakskammtailata 1 ytri
umbudunum.

Pakkningasteeroir: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 og 10 stakskammtailat.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

7. MARKADSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 13/04/2018



9. DAGSETNING SiIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

Clevor 30 mg/ml augndropar, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur: 30 mg af ropinirdli

3. PAKKNINGASTAZRD

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

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

¢ U

| 5. ABENDINGAR

‘ 6. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i auga.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 30 mintitna.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i14ti0 1 pokanum til varnar gegn 1josi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimioi 4 poka

1. HEITI DYRALYFS

Clevor 30 mg/ml augndropar, lausn

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

30 mg/ml ropinirol

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

¢ U

| 4. IKOMULEIDIR

Til notkunar i auga

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 30 mintitna.

[7.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i14ti0 1 pokanum til varnar gegn 1josi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Merkimidi fyrir stakskammtailat

1. HEITI DYRALYFS

Clevor

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

30 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
1. Heiti dyralyfs

Clevor 30 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailat fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg

(jafngildir 34,2 mg af ropinir6lhydroklorion)

Dyralyfid er mjog folgul eda gul, ter lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar

¢ U

4. Abendingar fyrir notkun

Framkollun uppkasta hja hundum.

5.  FRABENDINGAR

Ekki skal gefa hundinum lyfio ef hann:

- er me0 skerta medvitund, flog eda onnur sambzerileg taugafraedileg einkenni eda a erfitt med
6ndun eda kyngingu, sem getur valdid pvi ad hundurinn andar ad sér hluta af uppkoéstunum sem

getur hugsanlega valdid asvelgingarlungnabolgu

- hefur innbyrt hvassa adskotahluti, syrur eda basa (t.d. holrasis- eda salernishreinsiefni,
hreinsiefni til heimilisnota, rathloduvokva), rokgjorn efni (t.d. jardolivafurdir, ilmkjarnaoliur,
lyktariida) eda lifreen leysiefni (t.d. frostlog, raduvokva, naglalakkshreinsi)

- er med ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarorod

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Verkun dyralyfsins hefur ekki verid stadfest hja hundum sem vega minna en 1,8 kg eda hja hundum
sem eru yngri en 4,5 manada eda hja 6ldrudum hundum. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu

avinnings-/dhaettumati dyralaeknis.

betta dyralyf getur valdid timabundinni aukningu 4 hjartslattartioni i allt ad 2 klukkustundir eftir gjof.
Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med greinda hjartasjikdoma/truflanir.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.
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Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med klinisk einkenni vegna inntoku
adskotaefna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir ropinirdli skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Gefio dyralyfio med
varud.

bungadar konur eda konur med barn 4 brjosti skulu ekki gefa dyralyfid. Ropinirdl kann ad draga ur
péttni prolaktins vegna hamlandi ahrifa pess a prolaktinseytingu sem dépamindrvi.

Dyralyfid getur valdio augnertingu. Gefio dyralyfido med varud. Ef dyralyfid berst i augu eda huo fyrir
slysni skal tafarlaust skola svaedi0 med miklu af hreinu vatni. Ef einkenni koma fram skaltu leita til

leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja marktegundinni.
Ropinirodl gaeti dregid Gr magni prolaktins, horméns sem orvar mjolkurframleidslu hja kvendyrum a
medgongu eda vid mjolkurgjof. bvi er ekki mealt med notkun lyfsins 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Lattu dyralekninn vita ef hundurinn pinn notar 6nnur lyf.
Onnur lyf sem hafa 6gledistillandi eiginleika eins og metoklopramid, klorpromazin, asepromazin,
marodpitant eda andhistamin geta dregid ur virkni ropinir6ls.

Ofskommtun:

bol fyrir dyralyfinu hefur verid profad hja hundum { allt ad 5-féldum radlogdum skammti. Einkenni
ofskdmmtunar eru somu einkenni og koma fram sem aukaverkanir.

Ef uppkost eda einhverjar aukaverkanir (t.d. rodi i auga, aukinn hjartslattur eda skjalfti) verda
langvarandi, skaltu hafa samband vid dyraleekninn. Haegt er ad snua ahrifum ropinirdls med sértekum
motefnum eins og metoklopramidi eda domperidoni. Maropitant vegur ekki upp klinisk einkenni sem
tengjast lyfjafraedilegum ahrifum ropinirdls.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar Aukin hjartslattartioni'

(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Rodi i auga?, Gtferd Gr auga?, utvoxtur i pridja augnloki’ og
hvarmakrampi®
Svefnhofgi!

Algengar Uppkost?, nidurgangur’!

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Tarubjugur’, kl46i { auga'

medferd): Hreyfiglop!, 6samheefdar hreyfingar!', skjalfti!
Hrod 6ndun’

Sjaldgaefar Hornhimnusar

(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

medferod):

'Timabundid og vagt
*Timabundid og veegt eda midlungi alvarlegt
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’Dyralaknir etti ad meta langvarandi uppkést (lengur en i 60 minGtur) par sem porf geeti verid fyrir
videigandi medferd.

Hja hundum med langvarandi uppkost og onnur klinisk einkenni sem tengjast lyfjafraedilegri virkni
virka efnisins (t.d. rodi 1 auga, aukin hjartslattartioni eda skjalfti) ma nota dopaminhemla eins og
metoklopramid eda domperidon til ad medhondla pessi klinisku einkenni.

Maropitant vegur ekki upp klinisk einkenni sem tengjast lyfjafredilegum ahrifum ropinirols.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Clevor er gefid sem augndropar i annad eda bedi augu hundsins 1 skammtinum 18 augndropar, allt
eftir likamspyngd hundsins. Ef hundurinn kastar ekki upp innan15 minttna eftir gjof
upphafsskammtsins, ma gefa annan skammt 15 til 20 minatum eftir gjof upphafsskammtsins. Seinni
skammturinn er med sama dropafjolda og upphafsskammturinn. Mzlt er med pvi ad skra tima fyrstu
gjafar.

Geettu pess a0 snerta ekki enda dropateljarans eftir a0 ilatid hefur verid opnad ef annar skammtur
skyldi vera naudsynlegur.

Eftirfarandi skammtatafla gefur upp pad skammtarimmal i dropum sem gefa skal i samraemi vid
likamspyngd hundsins.

begar gefa 4 2 til 4 dropa, skal skipta skammtinum & milli beggja augna. Til demis, ef gefa 4 3 dropa:
gefid 2 dropa 1 heegri augad og 1 dropa 1 vinstra augad.

begar gefa 4 6 til 8 dropa, skal skipta skammtinum i 2 adskilda skammta sem gefnir eru med
1-2 minttna millibili. Til deemis, ef gefa 4 6 dropa: gefid 2 dropa 1 hagri augad og 2 dropa i vinstra
augad, gefid sidan 1 dropa 1 hvort auga eftir 1-2 minttna hlé.

Likamspyngd | Fjoldi augndropa

hunds (kg)
1,8-5
5,1-10
10,1-20
20,1-35
35,1-60
60,1-100

R[N B |W|N| —

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Dyralyfid =tti adeins ad vera gefid af dyraleekni eda undir nanu eftirliti hans.

| Itarlegar leidbeiningar um gjof er ad finna i lok fylgisedilsins.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu
A ekki vid.
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11.  Sérstakar varddarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins. Geymid ilatid i pokanum til varnar
gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar (poki og ilat): 30 minttur.

Eftir ad pokinn hefur verid rofinn skal geyma ilati0 i pokanum til varnar gegn 1josi.
Fargid 6llum opnum einstokum pokum eda ilatum med afgangsvokva eftir 30 minttur.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidi0 er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerodir

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

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

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/

Oyn. 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
Orestads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

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

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmergés g.126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EArada
EAdvko EALGc A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
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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

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



EL-152 31 XoAdvopt, 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: +33 321 98 21 21

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
[E-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

Kvnpog

E\évico EALag A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335
152 31 XoAavopt, ATtk
EAAGSa

TnA: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

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
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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.o.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinladkkeet
PL/PB 425

FI-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

Tel: +32 50 31 42 69



17. Adrar upplysingar
Lyfthrif

Ropinirdl er dopamindrvi med mikla sérteekni fyrir dopamin D;-liku vidtakafjolskylduna (D2, D3 og D4
vidtokum). bad hvetur til uppkasta med pvi ad virkja D»-lika vidtaka & drvunarsvadi efnavidtaka sem
stadsettir er a 0gledisvadinu (postrema), sem senda upplysingarnar til uppkastastodvarinnar til ad
framkalla uppkost. I kliniskum vettvangsrannsoknum hja 100 kliniskt heilbrigdum hundum sem fengu
medferd med Clevor var timinn fra gjof og fram ad fyrstu uppkdstum 3—37 minutur, medaltiminn var
12 minttur og midgildistiminn var 10 minttur. Timinn fra fyrstu til sidustu uppkasta var 0—108
minutur (0 ef hundurinn kastadi adeins einu sinni upp), medal timalengd var 23 minatur og midgildi
timalengdar var 16 minutur. Innan 30 minatna kostudu 95% af hundunum upp. Annar skammtur var
gefinn 13% af hundunum eftir 20 minttur vegna skorts 4 verkun. bPrir hundar (3%) kostudu ekki upp
pratt fyrir vidbotarskammt. 5% hundanna i klinisku rannsékninni fengu uppsoélustillandi medferd
(metoklopramid) par sem uppkdst héldu afram i meira en 60 minutur.

Clevor 30 mg/ml augndropar, lausn kemur i stakskammtailatum med 0,6 ml. Hvert ilat er innsiglad i
sérstokum lagskiptum alpoka. Pokunum er sidan pakkad i pappadskjur sem innihalda 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8
eda 10 stakskammtailat 4samt samsvarandi fjolda fylgisedla.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Leidbeiningar um gjof

UMBUDIR ROFNAR:
Opnadu ilatid med pvi ad snua endann af. Gattu pess ad snerta ekki
enda dropateljarans eftir ad ilatid hefur verid opnad.

LYFJAGJOF:

Haltu h6f0i hundsins stodugu 1 6rlitid uppréttri stodu. Haltu ilatinu i
uppréttri stoou an pess ad snerta augad. Styddu litla fingri & enni
hundsins til ad vidhalda fjarleegdinni milli ilatsins og augans. Kreistu
avisadan fjolda af dropum i augad (augun).

GEYMSLA A ROFNU ILATI:
Eftir a0 ilatio hefur verid opnad skal setja pad aftur i pokann, ef annar
skammtur kynni ad vera naudsynlegur.

ENDURTEKINN SKAMMTUR:

Ef hundurinn kastar ekki upp innan 15 minuatna eftir gjof
upphafsskammtsins, mé gefa annan skammt 15 til 20 minatum eftir gjof
upphafsskammtsins. Vidbotarskammturinn skal vera s& sami og
upphafsskammturinn.
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