VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Clevor 30 mg/ml gyedraper, opplesning i endosebeholder til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml opplesning inneholder:

Virkestoff:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg

(tilsvarer 34,2 mg ropinirolhydroklorid)

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Sitronsyremonohydrat

Natriumsitrat

Natriumklorid

Natriumhydroksid (til pH-justering)

Saltsyre (til pH-justering)

Vann til injeksjonsvesker

Sveert svakt gul til gul, klar opplesning.

3.  KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Induksjon av oppkast hos hund.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til hunder med nedsatt aktivitet i sentralnervesystemet, anfall eller andre markerte
nevrologiske problemer som kan fore til aspirasjonspneumoni.

Skal ikke brukes til hunder med hypoksi, dyspné eller mangel pa svelgrefleks.

Skal ikke brukes etter inntak av skarpe gjenstander, etsende stoffer (syrer eller alkalier), flyktige
stoffer eller organiske losemidler.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

3.4 Serlige advarsler

Preparatets effekt ved bruk hos hunder som veier mindre enn 1,8 kg, hos hunder som er yngre enn 4,5
maneder eller hos eldre hunder er ikke klarlagt.

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterineer.

Basert pa resultater fra kliniske studier vil de fleste hunder forventes & respondere pé en enkeltdose av
preparatet. For en liten andel hunder vil det imidlertid veere nedvendig med en andre dose for &

indusere oppkast. Et sveert lite mindretall vil ikke respondere, til tross for administrering av to doser.
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Det er ikke anbefalt & gi ytterligere doser til disse hundene, se punktene 3.9 og 4.2 for mer
informasjon.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Dette preparatet kan gi en forbigdende gkning i hjertefrekvensen opp til 2 timer etter administrering.
Preparatets sikkerhet ved bruk hos hunder med diagnostisert hjertesykdom/hjertesvikt er ikke
undersgkt. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterineer.

Preparatets sikkerhet ved bruk hos hunder med kliniske symptomer etter inntak av fremmedlegemer er
ikke undersokt.

Ropinirol metaboliseres i leveren. Preparatets sikkerhet ved bruk hos hunder med nedsatt
leverfunksjon er ikke undersegkt. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
behandlende veterinzr.

Preparatets sikkerhet og effekt ved bruk hos hunder med eyesykdom eller oyeskader er ikke undersokt.
Bruk til hunder med kliniske symptomer pé gyeproblemer skal bare gjeres i samsvar med

nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinzr.

Searlige forholdsregler for personer som hédndterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor ropinirol ber unnga kontakt med preparatet. Preparatet
skal administreres med forsiktighet.

Preparatet skal ikke héndteres av gravide eller ammende kvinner.
Ropinirol kan redusere prolaktinnivaet fordi dopaminagonister har inhiberende effekt pa
prolaktinsekresjonen.

Preparatet kan forérsake egyeirritasjon og ber handteres med forsiktighet.

Ved utilsiktet kontakt med hud eller gyne, skyll umiddelbart det affiserte omradet med rikelige
mengder vann. Dersom symptomer oppstar, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hund:

Sveert vanlige Okt hjertefrekvens!
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr):
@yerodhet?, rennende oyne?, fremfall av 3.
oyelokk?, blefarospasme?

Letargi'

Vanlige Oppkast®, diaré!
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):
Hevelse i konjunktiva', klee i oynene'

Ataksi!, ukoordinerte bevegelser', skjelvinger!

Takypné!




Mindre vanlige Sardannelse i cornea
(1 til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr):

'Forbigdende mild

Forbigdende mild eller moderat

SLangvarig oppkast (mer enn 60 minutter) skal vurderes av behandlende veteriner, da behandling kan
bli nedvendig.

Hos hunder med langvarig oppkast og andre kliniske symptomer som skyldes de farmakologiske
egenskapene til virkestoffet (f.eks. gyeradhet, okt hjertefrekvens eller skjelvinger) kan
dopaminantagonister som metoklopramid og domperidon brukes for & mildne symptomene.

Maropitant vil ikke reversere kliniske symptomer som skyldes de farmakologiske egenskapene til
ropinirol.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving hos mélarten er ikke klarlagt. Ropinirol
inhiberer prolaktinsekresjonen ved & aktivere dopaminerge D»-reseptorer i striatum og laktotrofe celler
i hypofysen. Derfor er bruk av dette preparatet under drektighet eller diegiving ikke anbefalt.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Dopaminantagonister (som metoklopramid), neuroleptika (f.eks. klorpromazin og acepromazin) og
andre legemidler med antiemetiske egenskaper (f.eks. maropitant eller antihistaminer) kan redusere
effekten av dette preparatet.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Til okulaer bruk.

Preparatet skal administreres i eyet med en dosering pa 1 — 8 gyedréper. Volumet av en drépe er ca. 27
mikroliter. Hver gyedrépe inneholder 810 mikrogram ropinirol. Dette tilsvarer 2 — 15 mikrol/kg
kroppsvekt til hund. Anbefalt antall syedraper for hver vektgruppe tilsvarer den enskede doseringen pa
3,75 mg/m? kroppsoverflate (doseringsintervall 2,7 — 5,4 mg/m?). Disse doseringene er undersgkt hos
hunder mellom 1,8 kg og 100 kg (0,15 — 2,21 m? kroppsoverflate).

Nér det skal administreres 2 til 4 draper skal dosen deles mellom begge gynene. Eksempelvis deles en
dose pa 3 dréper slik at det gis 2 draper i det hoyre oyet og 1 drépe i det venstre gyet.

Naér det skal administreres 6 eller 8 dréper skal dosen deles i 2 separate administreringer med 1 — 2
minutters intervall. Eksempelvis deles en dose p& 6 draper slik at det forst gis 2 dréper i hvert aye.
Etter en pause pa 1 — 2 minutter gis sa 1 drape til i hvert gye.

Dersom hunden ikke har kastet opp i lepet av 15 minutter etter den forste dosen, kan det gis ytterligere
en dose 15 — 20 minutter etter administrering av den forste dosen. Den andre dosen skal gis med
samme antall draper som ved forste dosering. Det anbefales a notere ned tidspunktet nér forste dose
ble gitt.

Ver forsiktig s ikke tuppen pa beholderen bereres etter dpning, dersom gjentatt dosering blir
nedvendig.




Folgende doseringstabell viser antall dréaper som skal administreres i1 forhold til hundens kroppsvekt.

Kroppsvekt ;i?:}ﬁl;i; Antall Ropinirol (mglj(;g;nl:;g:)ps- Ropinirol
(kg) (m?) ogyedraper (mikrog) overflate) (mikrog / kg)

1,8-5 0,15-0,30 1 810 54-27 450 —-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 43-3,0 161 —-93
35,1-60 1,10—-1,57 6 4860 4,4-31 138 — 81

60,1 — 100 1,57 -2,21 8 6480 4,1-29 108 — 64,5

Bruksanvisning
APNING AV BEHOLDEREN:

Apne beholderen gjennom 4 vri av tuppen. Ver forsiktig slik at kontakt med
tuppen unngas etter dpning.

ADMINISTRERING:

Hold hundens hode noe opp i en stedig posisjon. Hold beholderen rett opp uten
at den berarer gyet. Hvil lillefingeren mot hundens panne slik at avstanden
mellom beholderen og @yet opprettholdes. Klem ut det anbefalte antallet draper
i gyet/gynene.

OPPBEVARING AV APNET BEHOLDER:
Etter 4pning skal beholderen legges tilbake i posen i tilfelle en andre dose er
ngdvendig.

GJENTAGELSE AV DOSEN:

Dersom hunden ikke har kastet opp i lepet av 15 minutter etter den forste
dosen, kan det gis en andre dose 15 — 20 minutter etter administrering av den
forste dosen. Den andre dosen skal gis med samme antall draper som ved forste
dosering.
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3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Toleransen for dette preparatet ble undersekt i en sikkerhetsstudie hos hund, der doser opp til 5 x
anbefalt dose (dvs. opp til 124,6 mikrol/kg) ble gitt 2 ganger daglig med 15 — 20 minutters intervall i 3
dager. De kliniske symptomene (letargi, takykardi, skjelvinger, ataksi, ukoordinerte bevegelser,
gyeradhet, rennende gyne, fremfall av 3. syelokk og blefarospasme) var sammenlignbare i frekvens og
alvorlighetsgrad mellom de forskjellige dosegruppene. @kning i gjennomsnittlig hjertefrekvens ble



observert 1 time etter behandling med alle tre doseringene (1X, 3X, 5X) og gikk tilbake til normalt
niva etter 6 timer.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Skal kun administreres av veteriner eller under tett oppfelging av veterinaren.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QN04BC04
4.2 Farmakodynamikk

Ropinirol er en ren dopaminagonist med hey selektivitet for dopaminerge D»-lignende reseptorer (D»-,
D;- og Ds-reseptorer). Oppkast induseres gjennom aktivering av D»-lignende reseptorer i
kjemoreseptor-triggersonen i hjernens area postrema, som sender impulsene videre til emesissenteret. I
en klinisk feltstudie, der 100 friske hunder ble behandlet med Clevor, var tiden fra administrering til
forste oppkast fra 3 til 37 minutter med et gjennomsnitt pa 12 minutter og en mediantid pa 10 minutter.
Tiden mellom ferste og siste gangs oppkast var 0 — 108 minutter (0 hos hunder som kastet opp kun én
gang) med en gjennomsnittlig varighet pa 23 minutter og en median varighet pd 16 minutter. [ lopet av
30 minutter hadde 95 % av hundene kastet opp. En gjentatt dose ble gitt etter 20 minutter til 13 % av
hundene pga. uteblitt effekt. Tre hunder (3 %) kastet ikke opp i det hele tatt, til tross for en ekstra dose.
Det var 5 % av hundene i studien som fikk anti-emetisk behandling (metoklopramid) fordi perioden
med oppkast varte lenger enn 60 minutter.

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon

Etter administrering av gyedraper pa gyeoverflaten hos hund vil ropinirol absorberes raskt til den
systemiske sirkulasjonen. Ved anbefalt dosering pa 3,75 mg/m? (tilsvarende 2 — 15 mikroliter/kg
kroppsvekt) vil en maksimal plasmakonsentrasjon (Cmax) p& 26 ng/ml oppnas 10 til 20 minutter (tmax)
etter administrering. Systemisk biotilgjengelighet av legemidlet ved okuleer administrering er 23 %.
Oppkast igangsettes for Cmax 1 plasma er nadd; etter 4 — 6 minutter i en farmakokinetikkstudie hos
hund. Det ble ikke observert noen direkte korrelasjon mellom plasmakonsentrasjonen av ropinirol og
varigheten av oppkast etter okulaer administrering. I en farmakokinetikkstudie hos hund varierte tiden
til siste gangs oppkast fra 30 til 82 minutter etter okulaer administrering.

Distribusjon

Ropinirol distribueres raskt og har relativt hayt tilsynelatende distribusjonsvolum. Distribusjonsvolum
(V) hos hund er 5,6 1/kg etter intravengs administrering. Proteinbindingsgraden hos hund er lav
(37 %).

Eliminasjon

Ropinirol elimineres hovedsakelig gjennom metabolisme i lever. Hos hund er halveringstiden for
eliminasjon (t12) 4 timer etter i.v. administrering. Biotransformasjon skjer gjennom dealkylering,
hydroksylering og etterfolgende konjugasjon med glukuronsyre eller oksidasjon til karboksylsyre.
Omtrent 40 % av radioaktiv ropinirol skilles ut via urinen i lapet av 24 timer etter i.v. administrering. |



urinen skilles det aller meste ut som metabolitter. Fraksjonen av uforandret ropinirol i urinen er mindre
enn 3 % innen de forste 24 timer.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5-1 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 30 méaneder.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje (pose og beholder): 30 minutter.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrerende temperatur.
Oppbevar beholderen i posen for & beskytte mot lys.

Etter apning av posen skal beholderen oppbevares i denne for & beskytte mot lys.
Kast &pnet pose eller beholder med gjenvaerende innhold etter 30 minutter.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Endosebeholder i plast (lavdensitetspolyetylen) som inneholder 0,6 ml.

Hver plastbeholder er pakket i en separat pose laminert med aluminiumsfolie. Posen/posene er pakket i
en pappeske sammen med samme antall pakningsvedlegg (ment for dyreeier) som antallet
endosebeholdere i esken.

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

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDFORINGSTILLATELSEN

Orion Corporation

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/17/222/001 — 1 endosebeholder

EU/2/17/222/002 — 2 endosebeholdere
EU/2/17/222/003 — 4 endosebeholdere
EU/2/17/222/004 — 5 endosebeholdere
EU/2/17/222/005 — 6 endosebeholdere



EU/2/17/222/006 — 8 endosebeholdere

EU/2/17/222/007 — 10 endosebeholdere

EU/2/17/222/008 — 3 endosebeholdere

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 13/04/2018.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



VEDLEGG 11

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Clevor 30 mg/ml gyedraper, opplesning

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

1 ml inneholder: 30 mg ropinirol.

3. PAKNINGSSTORRELSE

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

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

‘ 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Okuler bruk.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp {mm/yyyy}
Etter apning bruk innen 30 minutter.
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevar beholderen i posen for & beskytte mot lys.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Orion Corporation

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Poseetikett

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Clevor 30 mg/ml gyedraper, opplesning

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

30 mg/ml ropinirol

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

¢ U

| 4. TILFORSELSVEIER

Okuler bruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 6. UTLOPSDATO

Exp: {mm/yyyy}

Etter 4pning bruk innen 30 minutter.

7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevar beholderen i1 posen for & beskytte mot lys.

8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Orion Corporation

‘ 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE EMBALLASJER

Etikett pa endosebeholder

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Clevor

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

30 mg/ml

| 3.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

15



B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinerpreparatets navn

Clevor 30 mg/ml gyedraper, opplesning i endosebeholder til hund

2. Innholdsstoffer

Hver ml opplesning inneholder:
Virkestoff:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg
(tilsvarer 34,2 mg ropinirolhydroklorid)

Preparatet er en svert svakt gul til gul, klar opplesning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)

Hund

4. Indikasjoner for bruk

Til induksjon av oppkast hos hund.

5. Kontraindikasjoner

Du skal ikke gi hunden dette preparatet om den:

- har nedsatt bevissthet, krampeanfall, andre nevrologiske problemer eller vanskeligheter med &
puste eller svelge, noe som kan medfere at hunden far oppkast i luftreret og dermed risiko for
lungebetennelse pga. feilsynkning.

- har svelget skarpe gjenstander, etsende stoffer som syrer eller alkalier (f.eks. avlaps- eller
toalettrens, rengjeringsmidler, batterivaeske), flyktige stoffer (f.eks. petroleumsprodukter,
eteriske oljer, luftrensere) eller organiske lasemidler (f.eks. frostveske, spylervaske,
neglelakkfjerner).

- er overfalsom for ropinirol eller noen av hjelpestoffene.

6. Seerlige advarsler

Spesielle forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Preparatets effekt ved bruk hos hunder som veier mindre enn 1,8 kg, hos hunder som er yngre enn 4,5
maneder eller hos eldre hunder er ikke klarlagt. Brukes kun i samsvar med nytte/risikovurdering gjort
av behandlende veterineer.
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Dette preparatet kan gi en forbigdende gkning i hjertefrekvensen opp til 2 timer etter at det er gitt.
Preparatets sikkerhet ved bruk hos hunder med diagnostisert hjertesykdom/hjertesvikt er ikke
undersgkt, og det skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende
veteriner.

Preparatets sikkerhet ved bruk hos hunder med kliniske symptomer etter inntak av fremmedlegemer er
ikke undersokt.

Spesielle forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Personer med overfelsomhet overfor ropinirol ber unngé kontakt med preparatet.
Preparatet skal administreres med forsiktighet.

Preparatet skal ikke héndteres av gravide eller ammende kvinner.
Ropinirol kan redusere nivéet av prolaktin, som er et hormon som stimulerer melkeproduksjonen hos
gravide eller ammende kvinner.

Dette preparatet kan gi gyeirritasjon og ber handteres med forsiktighet.

Ved utilsiktet kontakt med hud eller ayne, skyll umiddelbart det aktuelle omréddet med rikelige
mengder vann. Dersom symptomer oppstar, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Drektighet og diegiving:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving hos mélarten er ikke klarlagt. Ropinirol
kan redusere nivaet av prolaktin, et hormon som stimulerer melkeproduksjonen hos drektige eller
diegivende tisper. Derfor er bruk av preparatet under drektighet eller diegivning ikke anbefalt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Dersom hunden far andre medisiner skal veterinaeren informeres.
Andre medisiner som har effekt mot oppkast, som f.eks. metoklopramid, klorpromazin, acepromazin,
maropitant eller antihistaminer, kan redusere effekten av ropinirol.

Overdosering:

Toleranse for dette preparatet hos hunder som fikk opp til 5 ganger anbefalt dose er undersakt.
Symptomer pé overdosering er de samme symptomene som kan observeres ved bivirkninger.

Dersom oppkast eller noen av bivirkningene (f.eks. radhet i gynene, pulsekning eller skjelvinger)
vedvarer, skal veteriner kontaktes. Effekten av ropinirol kan oppheves gjennom bruk av spesifikk

motgift, som metoklopramid eller domperidon. Maropitant vil ikke oppheve symptomene som skyldes
de farmakologiske egenskapene til ropinirol.

7. Bivirkninger

Hund:

Sveert vanlige Okt hjertfrekvens'
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr):
@yeredhet?, rennende oyne?, fremfall av 3.

oyelokk?, blefarospasme (oyelokkskramper)?

Letargi (trotthet)!

Vanlige Oppkast®, diaré!
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):
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Hevelse i konjunktiva (@yeslimhinnen)!, kloe i
eynene!

Ataksi (ufrivillige muskelbevegelser)!,
ukoordinerte bevegelser', skjelvinger

Takypné (rask pust)!
Mindre vanlige Sardannelse 1 hornhinnen
(1 til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr):
'Forbigdende mild

Forbigdende mild eller moderat
’Langvarig oppkast (mer enn 60 minutter) skal vurderes av behandlende veteriner, da behandling kan
bli nadvendig.

Hos hunder med langvarig oppkast og andre kliniske symptomer som skyldes de farmakologiske
egenskapene til virkestoffet (f.eks. gyeradhet, okt hjertefrekvens eller skjelvinger) kan
dopaminantagonister som metoklopramid og domperidon brukes for & mildne symptomene.

Maropitant vil ikke reversere kliniske symptomer som skyldes de farmakologiske egenskapene til
ropinirol.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsmate

Oyedrapene administreres i ett eller begge hundens gyne med en dosering pa 1 — 8 dréper, avhengig av
hundens vekt. Dersom hunden ikke har kastet opp 1 lepet av 15 minutter etter den forste dosen kan en
ny dose gis 15 — 20 minutter etter den forste dosen. Den andre dosen skal gis med samme antall draper

som ved forste dosering. Det anbefales & notere ned tidspunktet nar forste dose ble gitt.

Ver forsiktig sé ikke tuppen pa beholderen bereres etter 4pning, dersom gjentatt dosering blir
nedvendig.

Folgende doseringstabell viser antall draper som skal gis i forhold til hundens vekt.

Nér det skal administreres 2 til 4 dréper skal dosen deles mellom begge eynene. Eksempelvis deles en
dose pa 3 draper slik at det gis 2 draper i det hoyre oyet og 1 drape i det venstre gyet.

Naér det skal administreres 6 eller 8 dréper skal dosen deles i 2 separate administreringer med 1-2
minutters mellomrom. Eksempelvis deles en dose pa 6 draper slik at det forst gis 2 draper i hvert gye.
Etter en pause pa 1-2 minutter gis sé 1 dréape til i hvert aye.

Hundens kroppsvekt Antall gyedriaper
(kg)
1,8-5 1
5,1-10 2
10,1 -20 3
20,1 -35 4
35,1 -60 6
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60,1100 | 8 |

9. Opplysninger om korrekt bruk

Preparatet skal kun administreres av veteriner eller under tett oppfelging av veterinaren.

Se detaljert bruksanvisning sist i dette pakningsvedlegget.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrarende temperatur. Oppbevar
beholderen i posen for & beskytte mot lys.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa etiketten og esken etter Exp.
Utlapsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje (pose og beholder): 30 minutter.
Etter &pning av posen skal beholderen oppbevares i denne for & beskytte mot lys.
Kast &pnet pose eller beholder med gjenvarende innhold etter 30 minutter.

12. Avfallshindtering
Du maé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinzren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser

EU/2/17/222/001 — 1 endosebeholder
EU/2/17/222/002 — 2 endosebeholdere
EU/2/17/222/003 — 4 endosebeholdere
EU/2/17/222/004 — 5 endosebeholdere
EU/2/17/222/005 — 6 endosebeholdere
EU/2/17/222/006 — 8 endosebeholdere
EU/2/17/222/007 — 10 endosebeholdere
EU/2/17/222/008 — 3 endosebeholdere
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Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase

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

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Lokale representanter og kontaktinformasjon for 4 rapportere mistenkte bivirkninger:

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av

markedsforingstillatelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. n.v.

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

Peny6smka buarapust
Ber-tpeitn OO/]

oyi. bearapus 1
BG-6000 Crapa 3aropa
Tem: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o0.
Na Strzi 2102/61a
CZ-140 00 Praha

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S
Orestads Boulevard 73
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf.: +45 86 14 00 00

Deutschland
Ecuphar GmbH

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


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

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

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EALada

EAavko EALac A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
EL-152 31 XoAavopt, ATtk
TnA.: +30 6946063971

Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12

Planta 6

ES-08173 Sant Cugat del Vallés Barcelona
Tel. +34 93 5955000

France

Laboratoires Biové
3-Rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Tél: +33 32198 21 21

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-J4QM+6G

Tel: +353 504 43169

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

Viale Francesco Restelli, 3/7
1T-20124 Milano

Tel: +39 02 829 506 04

Kvbzpog

EAdvko EALGc A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeiov 335
152 31 XoAavopt, Attikn
EAAGSa

TnA: +30 6946063971

Latvija

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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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
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

F1-20101 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



Lietuva

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

Hrvatska

Island

Malta

Tel: +358 10 4261

17. Ytterligere informasjon
Farmakodynamiske egenskaper

Ropinirol er en ren dopaminagonist med hey selektivitet for dopaminerge D»-lignende reseptorer (D»-,
Ds- og Ds-reseptorer). Oppkast induseres gjennom aktivering av D»-lignende reseptorer i
kjemoreseptor-triggersonen i hjernens area postrema, som sender impulsene videre til emesissenteret
og dermed induserer oppkast. I en klinisk feltstudie, der 100 friske hunder ble behandlet med Clevor,
var tiden fra administrering til forste oppkast fra 3 til 37 minutter med et gjennomsnitt pa 12 minutter
og en mediantid pd 10 minutter. Tiden mellom forste og siste gangs oppkast var 0 — 108 minutter (0
hos hunder som kastet opp kun én gang) med en gjennomsnittlig varighet pa 23 minutter og en median
varighet pa 16 minutter. I lgpet av 30 minutter hadde 95 % av hundene kastet opp. 13 % av hundene
ble gitt en andre dose etter 20 minutter pga. uteblitt effekt. Tre hunder (3 %) kastet ikke opp i det hele
tatt, til tross for en andre dose. 5 % av hundene i studien fikk antiemetisk behandling (metoklopramid)
fordi perioden med oppkast varte lenger enn 60 minutter.

Clevor 30 mg/ml gyedraper, opplesning, leveres i endosebeholdere som inneholder 0,6 ml. Hver
beholder ligger forseglet i en separat pose laminert med aluminiumsfolie.

Posene er sa pakket i en pappeske som inneholder 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 eller 10 endosebeholdere, sammen
med tilsvarende antall pakningsvedlegg.

Bruksanvisning

APNING AV BEHOLDEREN:
Apne beholderen gjennom 4 vri av tuppen. Ver forsiktig slik at kontakt med
tuppen unngas etter dpning.

ADMINISTRERING:

Hold hundens hode noe opp i en stedig posisjon. Hold beholderen rett opp uten
at den berorer gyet. Hvil lillefingeren mot hundens panne slik at avstanden
mellom beholderen og @yet opprettholdes. Klem ut det anbefalte antallet draper
i gyet/gynene.

OPPBEVARING AV APNET BEHOLDER:
Etter apning skal beholderen legges tilbake i posen, i tilfelle en andre dose er
nedvendig.
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GJENTAGELSE AV DOSEN:

Dersom hunden ikke har kastet opp i lepet av 15 minutter etter den forste
dosen, kan det gis en andre dose 15 — 20 minutter etter administrering av den
forste dosen. Den andre dosen skal gis med samme antall draper som ved forste
dosering.
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