LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clevor 30 mg/ml silmétipat, livos, kerta-annospakkaus koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml liuosta sisdltia:

Vaikuttava aine:
Ropiniroli (ropinirol.) 30 mg
(vastaten 34,2 mg ropinirolihydrokloridia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumsitraatti

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:n sédtd6n)
Kloorivetyhappo (pH:n sdétdon)
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Hyvin vaaleankellertéva tai keltainen, kirkas liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Koiran oksennuttaminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa koirilla, joilla on keskushermostolama, kouristuksia tai jokin muu huomattava
neurologinen hiirid, joka voisi johtaa aspiraatiopneumoniaan.

Ei saa kéyttéa koirilla, joilla on hypoksia, dyspnea tai joiden nielurefleksi puuttuu.

Ei saa kayttai tapauksissa, joissa eldin on niellyt terdviéd vierasesineitd, syovyttdvié aineita (happoja tai
eméksid), haihtuvia aineita tai orgaanisia liuottimia.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Eldinladkkeen tehoa ei ole selvitetty alle 1,8 kg painavilla koirilla, alle 4,5 kuukauden ikéisilla koirilla
eikd iakkailla koirilla. Ndissé tapauksissa eldinlddkettd voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan

eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kliinisten tutkimusten tulosten perusteella useimpien koirien odotetaan reagoivan yhteen annokseen
eldinladketti. Pieni osa koirista kuitenkin tarvitsee toisen annoksen oksentamisen aikaansaamiseksi.



Hyvin pieni osa koirista ei vélttdimaéttd reagoi hoitoon toisenkaan annoksen jalkeen. Nille koirille ei
ole suositeltavaa antaa lisdannoksia. Lisétietoja on kohdissa 3.9 ja 4.2.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa ohimenevéd sykkeen nousua enimmilldén 2 tunniksi ladkkeenannon
jélkeen. Eldinldékkeen turvallisuutta ei ole arvioitu koirilla, joilla on todettu sydénvika tai syddmen
toiminnan hairid. Néissé tapauksissa eldinladkettd voidaan kdyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu koirilla, joilla on vieraan aineen nielemisesti johtuvia
kliinisid oireita.

Ropiniroli metaboloituu maksassa. Eldinlédékkeen turvallisuutta ei ole arvioitu koirilla, joilla on
maksan vajaatoiminta. Ndissd tapauksissa eldinldédkettd voidaan kédyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinladkarin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

Eldinlddkkeen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu koirilla, joilla on silmisairaus tai -vamma. Jos
koiralla on entuudestaan silmésairaus, johon liittyy kliinisid oireita, eldinlddkettd voidaan kayttaa

ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldékérin tekemén hy6ty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié ropinirolille, tulee valttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Elédinladke on annettava varoen.

Raskaana olevien tai imettévien naisten ei tulisi annostella eldinlééketts. Ropiniroli on
dopamiiniagonisti, jolla on prolaktiinin eritysti estdva vaikutus, ja se saattaa ndin ollen pienentda
prolaktiinipitoisuuksia.

Eldinladke voi aiheuttaa silmien drsytysté. Eldinléddke on annettava varoen. Jos eldinléékettd joutuu
vahingossa silmiin tai iholle, altistunut alue huuhdellaan vélittomaésti runsaalla vedelld. Jos oireita

ilmenee, kddnny ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen Syddmen sykkeen nopeutuminen'

> 134 M . =\,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestz): Silmin punoitus?, kyynelvuoto?, vilkkuluomen
esilletulo?, blefarospasmi?

Letargia'

Yleinen Oksentelu?, ripuli!
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): Sidekalvoturvotus', silmien kutina!

Ataksia', koordinaatiohdirio!, vapina!

Takypnea'




Melko harvinainen Sarveiskalvon haavaumat
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):

! Ohimenevi, lievi

2 Ohimenevi, lievi tai kohtalainen

3 Pitkittynyt oksentelu (yli 60 minuuttia) tulisi arvioittaa hoidosta vastaavalla eldinldakérilld, silld se
saattaa vaatia asianmukaista hoitoa.

Jos koiralla on pitkittynyttd oksentelua ja muita kliinisid, vaikuttavan aineen farmakologisesta
vaikutuksesta johtuvia oireita (esim. silmén punoitus, syddmen sykkeen nopeutuminen tai vapina),
voidaan dopamiiniantagonisteja, kuten metoklopramidia tai domperidonia, kéyttdd ndiden kliinisten
oireiden hoitoon.

Maropitantti ei kumoa ropinirolin farmakologiseen vaikutukseen liittyvié kliinisid oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiin mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajilla.
Ropiniroli estdd prolaktiinin eritystd aktivoimalla D2-dopamiinireseptoreja aivojuoviossa ja
aivolisdkkeen laktotrofisissa soluissa. Tésté syystd tdmin eldinlédékkeen kiyttod ei suositella tiineyden
eikd laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Dopamiiniantagonistit (kuten metoklopramidi), neuroleptit (esim. klooripromatsiini, asepromatsiini) ja
muut antiemeettisesti vaikuttavat lddkevalmisteet (esim. maropitantti tai antihistamiinit) voivat
huonontaa timén eldinlddkkeen tehoa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Silmaén.

Eldinladke annostellaan silméén annoksella 1-8 silmétippaa. Yhden tipan tilavuus on noin 27 mikrol.
Jokainen tippa sisdltdd 810 mikrog ropinirolia. Annos vastaa tasoa 2—15 mikrol/painokilo. Annettavien
silmitippojen méiri vastaa kussakin painoluokassa tavoiteannosta 3,75 mg/m? kehon pinta-alaa
(annosvili 2,7-5,4 mg/m?). Nimi annokset on testattu 1,8—-100 kg painavilla koirilla (kehon pinta-ala
0.15-2.21 m?).

Jos annostellaan 2—4 tippaa, annos jaetaan molempiin silmiin. Esimerkiksi 3 tippaa annetaan
seuraavasti: 2 tippaa oikeaan silméén ja 1 tippa vasempaan silméén.

Jos annostellaan 6 tai 8 tippaa, annos jactaan 2 antokertaan, joiden valilld pidetddn 1-2 minuutin
tauko. Esimerkiksi 6 tippaa annetaan seuraavasti: 2 tippaa oikeaan silméén ja 2 tippaa vasempaan
silméén, sitten 1-2 minuutin tauko, jonka jélkeen annetaan 1 tippa kumpaankin silméén.

Jos koira ei oksenna 15 minuutin kuluessa ensimmadisen annoksen antamisesta, voidaan antaa toinen
annos 15-20 minuutin kuluttua ensimmaéisen annoksen antamisesta. Toisen annoksen tippaméairan
tulee olla sama kuin ensimmaisessd annoksessa. On suositeltavaa merkitd ensimmadisen antokerran
kellonaika muistiin.



Varo koskemasta pipetin kérkeen kerta-annospakkauksen avaamisen jélkeen siltd varalta, ettd on
tarpeen antaa toinen annos.

Seuraavassa annostaulukossa on esitetty annokset tippoina koiran painon mukaan.

Ropiniroli Ropiniroli
Paino (kg) Kehon pinta- | Silmitippojen | Ropiniroli (mg/m?
ala (m?) mAaidri (mikrog) | kehon pinta- .
ala) (mikrog/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 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

Kéyttoohjeet

KERTA-ANNOSPAKKAUKSEN AVAAMINEN:

Avaa kerta-annospakkaus kiertdimaélld sen kdrkiosa irti.

Varo koskemasta ampullin kidrkeen kerta-annospakkauksen avaamisen
jélkeen.

ANTO:

Pidi koiran péété paikallaan hieman pystyasennossa. Pidd kerta-
annospakkausta pystysuorassa koskettamatta silmii. Anna pikkusormen
levitd koiran otsalla, jotta etdisyys kerta-annospakkauksen ja silmén vélilla
sdilyy. Purista méaratty maara silmatippoja silmaan/silmiin.

AVATUN KERTA-ANNOSPAKKAUKSEN SAILYTYS:
Pane avattu kerta-annospakkaus takaisin pussiin siltd varalta, ettd toinen
annos on tarpeen.

TOINEN ANNOS:

Jos koira ei oksenna 15 minuutissa ensimmadisen annoksen antamisesta,
voidaan antaa toinen annos 15-20 minuutin kuluttua ensimmaéisen annoksen
antamisesta. Lisdannos on samansuuruinen kuin ensimmaéinen annos.

520NN

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Témén eldinldékkeen siedettdvyyttd arvioitiin kohde-eldimillé tehdyssé turvallisuus-tutkimuksessa eri
annoksilla viisinkertaiseen kliiniseen annokseen saakka (eli annos suurimmillaan 124,6 mikrol/kg)
annosteltuna 3 vrk ajan pdivittdin kaksi kertaa 15—20 minuutin vélein. Kliinisten 16ydosten (letargia,
takykardia, vapina, ataksia, koordinaatiohdirio, silmén punoitus, kyynelvuoto, vilkkuluomen esilletulo
ja blefarospasmi) yleisyys ja vaikeusaste olivat samaa luokkaa eri annosryhmissé. Sydédmen sykkeen
keskiarvon kasvua havaittiin 1 tunnin kuluttua hoidon jélkeen kaikilla kolmella annoksella (1X, 3X,
5X). Syke palautui normaalitasolle 6 tunnin kuluttua.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Eldinladke on tarkoitettu ainoastaan eldinlddkérin tai hdnen valvonnassaan kéytettaviksi.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1  ATCvet-koodi: QN04BC04.
4.2 Farmakodynamiikka

Ropiniroli on tdydellinen dopamiiniagonisti, joka sitoutuu erittiin selektiivisesti D2-tyyppisiin
dopamiinireseptoreihin (D2, D3 ja D4). Se aikaansaa oksentamisen aktivoimalla D2-tyyppisia
reseptoreja area postreman alueella sijaitsevalla kemoreseptorivyohykkeelld (CTZ, chemoreceptor
trigger zone), joka vilittda signaalin oksennuskeskukseen ja kdynnistda oksentamisen. Kliinisessé
kenttatutkimuksessa, johon osallistuneille 100 kliinisesti terveelle koiralle annettiin
Clevor-valmistetta, aika lddkkeenannosta ensimmaéiseen oksentamiskertaan oli 3—37 minuuttia. Ajan
keskiarvo oli 12 minuuttia ja mediaani 10 minuuttia. Aika ensimmaéisen ja viimeisen oksentamiskerran
vililla oli 0—108 minuuttia (0, jos koira oksensi vain kerran). Oksentamisen keston keskiarvo oli

23 minuuttia ja mediaani 16 minuuttia. 30 minuutin kuluessa 95 % koirista oksensi. Lisdannos
annettiin 20 minuutin kuluttua 13 %:lle koirista tehon puutteen vuoksi. Kolme koiraa (3 %) ei
oksentanut lainkaan lisdannoksesta huolimatta. 5 % kliinisen tutkimuksen koirista sai vastaldiketta
(metoklopramidi), koska niiden oksentelu jatkui yli 60 minuuttia.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Silmén pinnalle liuoksena annettu ropiniroli imeytyy nopeasti koiran systeemiseen verenkiertoon.
Tavoiteannoksella 3,75 mg/m? (joka vastaa annosta 2—15 mikrol/painokilo) lddkeaineen
huippupitoisuus plasmassa (Cmax) on 26 ng/ml ja se saavutetaan 10-20 minuutissa (tmax)
ladkkeenannon jélkeen. Eldinlédékkeen systeeminen biologinen hydtyosuus on silméén annettuna 23 %.
Oksentaminen alkaa ennen kuin pitoisuus plasmassa saavuttaa maksimipitoisuuden; koirilla tehdyssa
farmakokineettisessi tutkimuksessa oksentaminen alkoi 4—6 minuutissa. Plasman
ropinirolipitoisuuden ja oksentelun keston vililld ei todettu suoraa korrelaatiota eldinlddkkeen silmién
annostelun jélkeen. Aika silmédn tapahtuvasta annostelusta eldimen viimeiseen oksentamiskertaan oli
koirilla tehdyssé farmakokineettisesséd tutkimuksessa 30—-82 min.

Jakautuminen

Ropiniroli jakautuu nopeasti, ja sen ndenndinen jakautumistilavuus on suhteellisen suuri. Koirilla
jakautumistilavuus (V) on 5,6 1/kg, kun lddke annetaan laskimoon. Koiran plasman proteiineihin
sitoutuva fraktio on pieni (37 %).

Eliminaatio

Ropiniroli eliminoituu pddasiassa maksametabolian kautta. Kun 1d4ke annetaan koiran laskimoon,
eliminaation puoliintumisaika (t,;) on 4 tuntia. Biotransformaatio tapahtuu dealkylaation ja
hydroksylaation kautta, minké jdlkeen tapahtuu konjugoituminen glukuronihapon kanssa tai
hapettuminen karboksyylihapoksi. Noin 40 % radioaktiivisesta ropinirolista erittyy virtsaan 24 tunnin



kuluessa ladkkeen annosta koiran laskimoon. Ladkeaine erittyy virtsaan péédasiassa metaboliitteina.
Alle 3 % erittyy ensimmaéisten 24 tunnin kuluessa muuttumattomana ropinirolina virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

Sisdpakkauksen (pussin ja kerta-annospakkauksen) ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika:
30 minuuttia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailyta kerta-annospakkaus pussissa. Herkka valolle.

Pussin avaamisen jélkeen kerta-annospakkaus on pidettivi pussissa, silld se on herkké valolle.
Jos avattuun yksittdiseen pussiin tai kerta-annospakkaukseen jaa nestettd, havita se 30 minuutin
kuluttua.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE) valmistettu muovinen kerta-annospakkaus, jonka sisalté on
0,6 ml.

Kukin muovinen kerta-annospakkaus on yksittdispakattu alumiinifoliolaminaattipussiin. Pussi(t) on
pakattu pahvikoteloon, jossa on yhtd monta (koiran omistajille tarkoitettua) pakkausselostetta kuin
kotelossa on kerta-annospakkauksia.

Pakkauskoot: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 ja 10 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlisikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOstd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessd kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivimaéra: 13/04/2018

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Clevor 30 mg/ml silmétipat, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdé: 30 mg ropinirolia.

3. PAKKAUSKOKO

1 x 0,6 ml kerta-annospakkaus

2 x 0,6 ml kerta-annospakkausta
3 x 0,6 ml kerta-annospakkausta
4 x 0,6 ml kerta-annospakkausta
5 x 0,6 ml kerta-annospakkausta
6 x 0,6 ml kerta-annospakkausta
8 x 0,6 ml kerta-annospakkausta
10 x 0,6 ml kerta-annospakkausta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

¢ U

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Silméén.

| 7. VAROAJAT

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté avattu kerta-annospakkaus 30 minuutin kuluessa.



9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta kerta-annospakkaus pussissa. Herkka valolle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pussin etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clevor 30 mg/ml silmétipat, liuos

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

30 mg/ml ropiniroli

3.  KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira

¢ U

| 4. ANTOREITIT

Silmé&an.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

/5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté avattu kerta-annospakkaus 30 minuutin kuluessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta kerta-annospakkaus pussissa. Herkka valolle.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kerta-annospakkauksen etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clevor

¢ U

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

30 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlidikkeen nimi

Clevor 30 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus koiralle

2. Koostumus

Yksi ml sisdltia:

Vaikuttava aine:

Ropiniroli (ropinirol.) 30 mg
(vastaten 34,2 mg ropinirolihydrokloridia)

Tama eldinlddke on hyvin vaaleankellertdva tai keltainen, kirkas liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira

¢ U

4. Kiyttoaiheet

Koiran oksennuttamiseen.

5. Vasta-aiheet

Koiralle ei saa antaa tété ladkettd, jos:

- sen tajunnan taso on alentunut, silld on kouristuksia tai muita vastaavia hermosto-oireita tai
hengitys- tai nielemisvaikeuksia, jotka voisivat johtaa siihen, ettd koira hengittdd keuhkoihinsa
oksennusta sairastuen siten mahdollisesti aspiraatiokeuhkokuumeeseen

- se on niellyt terdvid vierasesineitd, happoja tai emiksié (esim. viemérin- tai WC-
puhdistusaineet, kodin puhdistusaineet, akkunesteet), haihtuvia aineita (esim. 6ljytuotteet,
eteeriset Oljyt, ilmanraikastimet) tai orgaanisia liuottimia (esim. jadtymisenestoaine,
tuulilasinpesuneste, kynsilakan poistoaine)

- se on yliherkka ropinirolille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen tehoa ei ole selvitetty alle 1,8 kg painavilla koirilla, alle 4,5 kuukauden ikéisilla koirilla
eikd iakkailla koirilla. Ndissé tapauksissa eldinlddkettd voidaan kiyttdd ainoastaan hoitavan
eldinladkarin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

Tama eldinladke voi aiheuttaa ohimenevad syddmen sykkeen nousua enintddn 2 tunniksi
ladkkeenannon jéilkeen. Eldinldékkeen turvallisuutta ei ole arvioitu koirilla, joilla on todettu



sydédnsairaus tai syddmen toiminnan hdirid. Ndissa tapauksissa eldinlddakkeen voidaan kéyttad
ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldékérin tekemén hy6ty-haitta-arvion perusteella.

Tamaén eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu koirilla, joilla on vieraan aineen nielemisesti
johtuvia kliinisii oireita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié ropinirolille, tulee valttdé kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Eldinladke on annettava varoen.

Raskaana olevien tai imettdvien naisten ei tulisi annostella eldinldédkettd. Ropiniroli saattaa pienentda
prolaktiinipitoisuuksia. Prolaktiini on hormoni, joka stimuloi maidoneritysti raskauden tai imetyksen
aikana.

Eldinladke voi aiheuttaa silmien drsytysté. Eldinlédéke on annettava varoen. Jos eldinléékettd joutuu
vahingossa silmiin tai iholle, altistunut alue huuhdellaan vélittomaésti runsaalla vedelld. Jos oireita

ilmenee, kddnny ladkérin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Tamaén eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajilla.
Ropiniroli saattaa pienentdd prolaktiinipitoisuuksia. Prolaktiini on hormoni, joka stimuloi
maidoneritysté tiineyden tai laktaation aikana. Tésté syysté eldinldékkeen kayttod ei suositella
tiineyden eiké laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kerro eldinlddkérille, jos koira saa muita 1ddkkeita.
Oksentamista estdvit muut lddkkeet, esim. metoklopramidi, klooripromatsiini, asepromatsiini,
maropitantti tai antihistamiinit, voivat huonontaa ropinirolin tehoa.

Yliannostus:

Tamaén eldinlddkkeen siedettavyyttd tutkittiin koirilla 5 kertaa suositusannoksen suuruisilla annoksilla.
Yliannostuksen oireet ovat samanlaisia kuin 1ddkkeen haittavaikutukset.

Jos oksentelu tai haittavaikutukset (esim. silmén punoitus, sykkeen nopeutuminen tai vapina)
pitkittyvit, ota yhteys eldinlaékariin. Ropinirolin vaikutus voidaan kumota spesifiselld vastalddkkeelld
kuten metoklopramidilla tai domperidonilla. Maropitantti ei kumoa ropinirolin farmakologiseen
vaikutukseen liittyvid kliinisié oireita.



7. Haittatapahtumat
Eldinladke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Koira:

Hyvin yleinen Syddmen sykkeen nopeutuminen'

> 1 eldin 10 hoi 141 a): . . .
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestz) Silmén punoitus?, kyynelvuoto?, vilkkuluomen
esilletulo?, blefarospasmi?

Letargia!

Yleinen Oksentelu?. ripuli!

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): Sidekalvoturvotus', silmien kutina!

Ataksia', koordinaatiohdiri!, vapina'

Takypnea'
Melko harvinainen Sarveiskalvon haavaumat
(1-10 eléintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):

I Ohimenevi, lievi

2 Ohimenevi, lievi tai kohtalainen

3 Pitkittynyt oksentelu (yli 60 minuuttia) tulisi arvioittaa hoidosta vastaavalla eldinldakérilld, silld se
saattaa vaatia asianmukaista hoitoa.

Jos koiralla on pitkittynyttd oksentelua ja muita kliinisid, vaikuttavan aineen farmakologisesta
vaikutuksesta johtuvia oireita (esim. silmin punoitus, syddmen sykkeen nopeutuminen tai vapina),
voidaan dopamiiniantagonisteja, kuten metoklopramidia tai domperidonia, kéyttdd ndiden kliinisten
oireiden hoitoon.

Maropitantti ei kumoa ropinirolin farmakologiseen vaikutukseen liittyvié kliinisié oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tidssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Clevor annetaan silméitippoina koiran toiseen tai molempiin silmiin. Annos on 1-8 silmétippaa koiran
painosta riippuen. Jos koira ei oksenna 15 minuutissa ensimmaisen annoksen antamisesta, voidaan
antaa toinen annos 15-20 minuutin kuluttua ensimmaisen annoksen antamisesta. Toisen annoksen
tippamadra on sama kuin ensimmaisen annoksen. On suositeltavaa merkitd ensimmaisen antokerran

kellonaika muistiin.

Varo koskemasta pipetin kirkeen kerta-annospakkauksen avaamisen jédlkeen siltd varalta, ettd on
tarpeen antaa toinen annos.

Seuraavassa annostaulukossa on esitetty annokset tippoina koiran painon mukaan.
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Jos annostellaan 2—4 tippaa, annos jaetaan molempiin silmiin. Esimerkiksi 3 tippaa annetaan
seuraavasti: 2 tippaa oikeaan silméén ja 1 tippa vasempaan silméén.

Jos annostellaan 6 tai 8 tippaa, annos jaetaan 2 antokertaan, joiden vililld pidetdén 1-2 minuutin
tauko. Esimerkiksi 6 tippaa annetaan seuraavasti: 2 tippaa oikeaan silméén ja 2 tippaa vasempaan
silméén, sitten 1-2 minuutin tauko, jonka jélkeen annetaan 1 tippa kumpaankin silméén.

Koiran paino | Silmétippojen
(kg) miiria
1,8-5 1

5,1-10 2
10,120 3
20,1-35 4
35,1-60 6

60,1-100 8

9. Annostusohjeet

Eldinladke on tarkoitettu ainoastaan eldinlddkarin tai hinen valvonnassaan kaytettavaksi.

Katso tarkat anto-ohjeet timén pakkausselosteen lopusta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Tama eldinladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sédilytysolosuhteita.
Sdilyta kerta-annospakkaus pussissa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopiaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi tai
kotelossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaarilla tarkoitetaan kuukauden viimeisté
paivaa.

Sisdpakkauksen (pussin ja kerta-annospakkauksen) ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika:
30 minuuttia.

Pussin avaamisen jélkeen kerta-annospakkaus on pidettivi pussissa, silld se on herkké valolle.

Jos avattuun yksittdiseen pussiin tai kerta-annospakkaukseen jaa nestettd, havita se 30 minuutin
kuluttua.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessd kéytetédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlddkariltési tai apteekista.
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13. Elainldikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomi

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Suomi

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Lisédtietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV UAB ,,ORION PHARMA*
Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp, Belgique Ukmergés g. 126

Tel: +32 50314269 LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Peny06imka Bearapus Luxembourg/Luxemburg

Ber-tpeiin OO/ Ecuphar SA

Oy bparapus 1 Legeweg 157-i, B-8020 Oostkamp, Belgique
6000 Crapa 3aropa, bearapus Tel: + 32 50 31 42 69

Tem: + 359 42 636 858
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Ceska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH

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

Eesti

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

E\rada

EAANKO EAAAX AE.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6° 08173 Sant Cugat

del Vallés Barcelona (Espafia)
Tel. + 34 93 5955000

France
Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci 93500 Pantin.

France.
Tel. +33 141832310

Hrvatska

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Ireland

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

Tel: +353 504 43169
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Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Nederland
Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16, 4818 CL Breda, Nederland

Tel: +31 880033800

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Austria

Tel.: +43 664 8455326

Polska

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

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 -

Escritorio 2K Zona Industrial de Abrunheira 2710-
089 Sintra. Portugal

Tel: + +351 308 808 321

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



island

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

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

Tel: +39 02 829 506 04

Kvmpog

EAANKO EAAAX AE.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavopt, ATtikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

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

17. Lisitietoja

Farmakodynamiikka

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

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2, SE-182 31 Danderyd
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i, B-8020 Oostkamp, Belgium
Tel: +32 5031 42 69

Ropiniroli on tdydellinen dopamiiniagonisti, joka sitoutuu erittéin selektiivisesti D2-tyyppisiin
dopamiinireseptoreihin (D2, D3 ja D4). Se aikaansaa oksentamisen aktivoimalla D2-tyyppisid
reseptoreja area postreman alueella sijaitsevalla kemoreseptorivydhykkeelld (CTZ, chemoreceptor
trigger zone), joka vilittdé signaalin oksennuskeskukseen ja kdynnistdd oksentamisen. Kliinisessé
kenttatutkimuksessa, johon osallistuneille 100 kliinisesti terveelle koiralle annettiin Clevor-
valmistetta, aika lddkkeenannosta ensimmaiiseen oksentamiskertaan oli 3—37 minuuttia. Ajan

keskiarvo oli 12 minuuttia ja mediaani 10 minuuttia. Aika ensimmaéisen ja viimeisen oksentamiskerran

vililla oli 0—108 minuuttia (0, jos koira oksensi vain kerran). Oksentamisen keston keskiarvo oli
23 minuuttia ja mediaani 16 minuuttia. 30 minuutin kuluessa 95 % koirista oksensi. Lisdannos
annettiin 20 minuutin kuluttua 13 %:lle koirista tehon puutteen vuoksi. Kolme koiraa (3 %) ei
oksentanut lainkaan lisdannoksesta huolimatta. 5 % kliinisen tutkimuksen koirista sai vastalddketti
(metoklopramidi), koska niiden oksentelu jatkui yli 60 minuuttia.

Clevor 30 mg/ml silmétipat, liuos on pakattu 0,6 ml:n kerta-annospakkauksiin. Kukin kerta-
annospakkaus on yksittdispakattu alumiinifoliolaminaattipussiin. Pussit on pakattu pahvikoteloihin,
jotka sisdltavit 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 tai 10 kerta-annospakkausta ja yhté monta pakkausselostetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Kéyttdohjeet
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PAKKAUKSEN AVAAMINEN:
Avaa kerta-annospakkaus kiertimalld sen kédrkiosa irti. Varo
koskemasta pipetin kédrkeen kerta-annospakkauksen avaamisen jalkeen.



ANTO:

Pidi koiran péété paikallaan hieman pystyasennossa. Pidd kerta-
annospakkausta pystysuorassa koskettamatta silméd. Anna
pikkusormen levitd koiran otsalla, jotta etdisyys kerta-
annospakkauksen ja silmén vélilld sdilyy. Purista méératty maaré
silmétippoja silméén/silmiin.

AVATUN KERTA-ANNOSPAKKAUKSEN SAILYTYS:
Pane avattu kerta-annospakkaus takaisin pussiin siltd varalta, ettd toinen
annos on tarpeen.

TOINEN ANNOS:

Jos koira ei oksenna 15 minuutissa ensimmaisen annoksen antamisesta,
voidaan antaa toinen annos 15-20 minuutin kuluttua ensimmaéisen
annoksen antamisesta. Lisdannos on samansuuruinen kuin ensimmaéinen
annos.
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