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

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
FINLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Clevor 30 mg/ml gjendraber, oplesning i enkeltdosisbeholder til hunde ropinirol (ropinirole)

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Clevor er en meget let gul til gul, klar oplesning, som indeholder ropinirol 30 mg/ml, svarende til
ropinirolhydrochlorid 34,2 mg/ml.

4. INDIKATIONER

Til induktion af opkastning hos hunde.

S. KONTRAINDIKATIONER

Din hund ma ikke fa denne medicin, hvis den:

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

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

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

6. BIVIRKNINGER
Dette veterinerleegemiddel kan forarsage folgende bivirkninger:

Meget almindelige reaktioner: midlertidig mild eller moderat redme i gjet, @get tareproduktion, gget
synlighed af det tredje gjenlag og/eller skelen; midlertidig mild traethed og/eller hurtigere
hjertefrekvens.

Almindelige reaktioner: midlertidig mild haevelse af gjenldgenes slimhinder, klge i gjnene, hurtig
vejrtrekning, kulderystelser, diarré og/eller uregelmassige eller ukoordinerede kropsbevegelser.
Langvarig opkastning (i mere end 60 minutter), som ber vurderes af den ansvarlige dyrlege, da der
kan vaere behov for en passende behandling.

Til hunde med langvarig opkastning (mere end 60 minutter) og andre kliniske symptomer relateret til
den farmakologiske virkning af det aktive stof (f.eks. okuler hyperaemi, takykardi, tremor eller
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skeelven) kan dopaminantagonister som metoclopramid eller domperidon anvendes til at behandle
disse kliniske symptomer.
Maropitant ophaver ikke de kliniske symptomer, som er fremkaldt af ropinirol.

Ikke almindelige reaktioner: sdrdannelse pa hornhinden.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

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

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

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

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

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

Hundens Antal gjendriaber
kropsvagt
(kg)
1,8-5
5,1-10
10,120
20,1-35
35,1-60
60,1-100

|| B W —
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Veterinaerlegemidlet ber kun indgives af en dyrlaege eller under dennes ngje overvagning.

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

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

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

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

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

12. SARLIGE ADVARSLER

Searlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr:

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

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

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

Searlige forsigtichedsregler, der skal traeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr:

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

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

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. Anvend produktet med forsigtighed. Hvis der
ved et uheld opstér kontakt med gjne eller hud, skylles det bererte omrade omgéende med rigelige
mengder frisk vand. Seg legehjelp, hvis der opstar symptomer, og vis leegen indlegssedlen eller
etiketten.

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Informer din dyrlaege, hvis din hund far anden medicin.

Anden medicin, som har antiemetiske egenskaber sdsom metoclopramid, chlorpromazin, acepromazin,
maropitant eller antihistaminer kan nedsette effekten af ropinirol.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

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

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

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Kontakt din dyrlege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER
Farmakodynamiske egenskaber

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

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

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

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
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Brugsvejledning

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

INDGIVELSE:

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

OPBEVARING AF DEN ABNEDE BEHOLDER:
Nér beholderen er &bnet, leegges den tilbage i posen, hvis endnu en
dosis skulle blive nedvendig.

GENTAGET DOSIS:

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

. 15-20MIN

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ecuphar NV UAB ,,ORION PHARMA*
Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp, Belgique Ukmerges g. 126
Tel: +32 50 31 42 69 LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
1, Bulgaria boulevard, Ecuphar SA
6000 Stara Zagora, Bulgaria Legeweg 157-i, B-8020 Oostkamp, Belgique
Ten: +359 42 636 858 Tel: +32 50 31 42 69
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603
Tel: +420 227 027 263
Danmark Malta
Orion Pharma A/S, Orion Corporation
Orestads Boulevard 73, Orionintie 1, FI-02200 Espoo
2300 Kebenhavn S Finland
TIf: +45 86 14 00 00 Tel: + 358 10 4261
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Deutschland

Ecuphar GmbH

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

Eesti

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

E\rada

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6° 08173 Sant Cugat
del Vallés Barcelona (Espatfia)

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-J4QM+6G

Tel: +353 504 43169

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
(Italia)

Tel: +39 02 829 506 04

23

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 (0)7242 490 -20

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: + 4351 308 808 321

Romaénia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

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



Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Ayiov NwoAdov 8

1055 Aevkwoio Kdmpog
TnA. +357 22056300

Latvija

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp, Belgium
Tel: +32 50 31 42 69
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