1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clevor 30 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml I6sning innehaller:

Aktiv substans:

Ropinirol (ropinirol.) 30 mg

(motsvarar 34,2 mg ropinirolhydroklorid)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Citronsyramonohydrat

Natriumcitrat

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Saltsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvétskor

Latt gulaktig till gul, klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag
Framkallande av krikning hos hundar.
3.3 Kontraindikationer

Anvind inte hos hundar med depression av centrala nervsystemet, kramper eller andra tydliga
neurologiska storningar som kan leda till aspirationslunginflammation.

Anvind inte hos hundar som har hypoxi eller dyspné eller saknar svalgreflexer.

Anvénd inte om hunden svalt vassa frimmande foremal, fraitande &mnen (syror eller baser), instabila
(flyktiga) substanser eller organiska I6sningsmedel.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.



3.4 Sirskilda varningar

Effekten av det veterindrmedicinska ldkemedlet har inte faststéllts hos hundar som véger mindre &n
1,8 kg eller hos hundar yngre an 4,5 méanader eller hos gamla hundar. Anvind endast i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Enligt resultat frén kliniska studier forvéntas de flesta hundar svara pé en engéngsdos av lakemedlet,
men en liten andel hundar behdver en andra dos for att framkalla krédkning. Ett fatal hundar svarar inte
pa behandlingen trots administrering av en andra dos, och det rekommenderas inte att ge dessa
ytterligare en dos. Se avsnitt 3.9 och 4.2 for ytterligare information.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Lakemedlet kan orsaka en tillfallig 6kning av hjartfrekvensen upp till 2 timmar efter administrering.
Sakerheten hos lakemedlet har inte studerats hos hundar med diagnostiserad hjartsjukdom/hjartsvikt.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,.

Sédkerheten hos detta ldkemedel har inte studerats hos hundar med symtom pa intag av frimmande
amnen.

Ropinirol metaboliseras i levern. Sékerheten hos ldkemedlet har inte studerats hos hundar med
leversvikt. Anviand endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Lakemedlets sikerhet och effekt har inte studerats hos hundar med 6gonsjukdom eller -skada. Om
hunden har en 6gonsjukdom med kliniska symtom, ska likemedlet anvéndas endast i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kidnd 6verkanslighet mot ropinirol bor undvika kontakt med lakemedlet. Administrera
lakemedlet med forsiktighet.

Lakemedlet bor inte administreras av gravida eller ammande kvinnor. Ropinirol som &r en
dopaminagonist kan minska nivan av prolaktin pa grund av dess himmande effekt pa
prolaktinsekretion.

Lakemedlet kan orsaka 6gonirritation. Administrera ldkemedlet med forsiktighet. Om likemedlet av
misstag kommer i kontakt med 6gonen eller huden, skdlj det berérda omradet omedelbart med rikligt

med vatten. Om symtom forekommer, uppsok ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Okad hjartfrekvens!

(fler @n 1 av 10 behandlade djur): Ogonrodnad?, sekret fran 6gat?, framfall av tredje

ogonlocket?, blefarospasm?

Letargi!




Vanliga Krikning®, diarré'
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Konjunktiv svullnad', kldda i 6gonen’

Ataxi!, inkoordination', darrningar!

Takypné!

Mindre vanliga Sar pa hornhinnan

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

! Overgaende, lindrig.

2 Overgaende, mild eller mattlig.

3 Forlidngd krikning (mer dn 60 minuter) bor beddmas av ansvarig veterinir, eftersom behandling kan
behovas.

Hos hundar med forlangd krakning och andra kliniska tecken som forknippas med den aktiva
substansens farmakologiska effekt (t.ex. gonrodnad, 6kad hjartfrekvens eller darrningar) kan
dopaminantagonister som metoklopramid eller domperidon anvéndas for att behandla dessa kliniska
symtom.

Maropitant hiaver inte de kliniska symtom som forknippas med ropinirols farmakologiska effekt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under driktighet och laktation hos hund. Ropinirol
hdmmar prolaktinsekretion genom aktivering av dopamin D2-receptorer i striatum och hjdrnbihangets
laktotrofa celler. Dérfor rekommenderas anvéndning av detta likemedel inte under dréktighet eller
laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Dopaminantagonister (t.ex. metoklopramid), neuroleptika (t.ex. klorpromazin, acepromazin) och
andra likemedel med antiemetiska egenskaper (t.ex. maropitant eller antihistaminer) kan minska
effekten av detta veterindrmedicinska ldkemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Okulér anvéndning.

Lakemedlet administreras i 6gat i en dos om 1-8 dgondroppar. Volymen av en droppe ér cirka

27 mikroliter. Varje 6gondroppe innehaller 810 mikrog ropinirol. Dosen motsvarar 2—15 mikroliter/kg
kroppsvikt hos hundar. Antalet 6gondroppar i varje kroppsviktsgrupp motsvarar maldosen pa

3,75 mg/m? kroppsyta (dosintervall 2,7-5,4 mg/m?). Dessa doser har testats hos hundar som viger
mellan 1,8-100 kg (0,15-2,21 m* kroppsyta).

Nér 2—4 droppar ska administreras ska dosen fordelas pé bada 6gonen. Exempel; administrering av
3 droppar: ge 2 droppar i hogra 6gat och 1 droppe i vénstra 6gat.




Nir 6 eller 8 droppar ska administreras ska dosen delas upp pa 2 separata tillfallen med 1-2 minuters

mellanrum. Exempel; administrering av 6 droppar: ge 2 droppar i hogra 6gat och 2 droppar i vénstra
Ogat, och efter en paus pa 1-2 minuter ytterligare 1 droppe i vartdera ogat.

Om hunden inte kréks inom 15 minuter efter administrering av den forsta dosen, kan en andra dos ges
15-20 minuter efter administrering av den forsta dosen. Den andra dosen ska bestd av samma antal
droppar som den forsta. Det rekommenderas att anteckna klockslaget for den forsta administreringen.

Var forsiktig och vidrdr inte droppspetsen efter 6ppnande av behéllaren, ifall en andra dos behovs.

Foljande doseringstabell anger dosen i antal droppar som ska administreras enligt hundens kroppsvikt.

Kroppsvikt Kroppsytan Antal Ropinirol Ropinirol Ropinirol

(kg) (m?) ogondroppar (mikrog) (mg/m? (mikrog/kg)

Kkroppsytan)

1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450-162
5,1-10 0,30—0,47 2 1 620 5,4-3,4 318-162
10,1-20 0,48—0,75 3 2430 5,1-3,2 240-121
20,1-35 0,75-1,09 4 3 240 4,3-3,0 161-93
35,1-60 1,10-1,57 6 4 860 4,4-3,1 138—81

60,1-100 1,57-2,21 8 6 480 4,1-2,9 108—64,5
Bruksanvisning

(:)PPNANDE AV BEHALLAREN:
Oppna behallaren genom att skruva av den yttersta delen.
Var forsiktig sé att du inte vidror droppspetsen efter 6ppnandet av behéllaren.

ADMINISTRERING:

Hall hundens huvud stilla i en uppritt stillning. Hall behéllaren upprétt utan
att vidrora 6gat. Placera ditt lillfinger mot hundens panna for att halla
avstandet mellan behéllaren och 6gat. Droppa det ordinerade antalet droppar i
hundens 6ga/dgon.

FORVARING AV OPPNAD BEHALLARE:
Léagg tillbaka behallaren i pasen efter 6ppnandet i fall att en andra dos behovs.

UPPREPAD DOSERING:

Om hunden inte kriks inom 15 minuter efter den forsta dosen, kan en andra
dos ges 15-20 minuter efter administrering av den forsta dosen. Ge da samma
dos som vid den forsta doseringen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgarder och motgift)



Toleransen av detta veterindrmedicinska ldkemedel undersoktes i en sikerhetsstudie med hund vid
dosnivaer upp till 5 gdnger den kliniska dosen (d.v.s. upp till 124,6 mikroliter/kg) nér lidkemedlet gavs
tva gdnger med 15-20 minuters mellanrum varje dag i 3 dagar. De kliniska symtomen (letargi,
takykardi, darrningar, ataxi, inkoordination, hyperemi i 6gat, sekret fran dgat, framfall av tredje
ogonlocket och blefarospasm) var jaimforbara i frekvens och svérighetsgrad i1 de olika dosgrupperna.
Okad genomsnittlig hjirtfrekvens observerades en timme efter behandling med alla tre doser (1X, 3X,
5X) och hjartfrekvensen atergick till normal niva efter 6 timmar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Likemedlet ska endast administreras av veterindr eller under 6verinseende av veterinar.

3.12 Karenstid

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN04BC04
4.2 Farmakodynamik

Ropinirol &r en fullstindig dopaminagonist med hog selektivitet for dopamin D»-liknande
receptorfamiljen (D»-, Ds- och Ds-receptorer). Krikning induceras genom aktivering av D»-liknande
receptorer i kemoreceptortriggerzonen i postremaomradet vilka formedlar informationen till
krékningscentrum for att framkalla krdkning. I en klinisk féltstudie med 100 kliniskt friska hundar
som behandlades med Clevor var tiden frén administrering till den forsta krdkningen 3—37 minuter
med en genomsnittlig tid pa 12 minuter och en mediantid pa 10 minuter. Tiden mellan den forsta och
den sista krikningen var 0—108 minuter (0 om hunden endast kréiktes en gdng) med en genomsnittlig
krékningstid p& 23 minuter och en mediankrdkningstid pa 16 minuter. Inom 30 minuter kréktes 95 %
av hundarna. En andra dos gavs efter 20 minuter till 13 % av hundarna pé grund av brist pé effekt. Tre
hundar (3 %) kriktes inte alls trots en andra dos. 5 % av hundarna i den kliniska studien fick
antiemetisk behandling (metoklopramid), eftersom deras krédkningarna fortsatte i mer &n 60 minuter.

4.3 Farmakokinetik

Absorption

Ropinirol upptas snabbt i den systemiska cirkulationen hos hundar efter administrering som 16sning
pa 6gats yta. Vid maldosen 3,75 mg/m? (motsvarar 2—15 mikroliter/kg kroppsvikt) uppnas den hogsta
plasmakoncentrationen (Cumax) pa 26 ng/ml 1020 minuter (tmax) efter administrering. Den systemiska
biotillgéngligheten av detta likemedel vid administrering i 6gat dr 23 %. Kriakning borjar innan Cpax i
plasma uppnés; efter 4—6 minuter i en farmakokinetikstudie med hundar. Ingen direkt korrelation
mellan ropinirolkoncentrationen i plasma och krékningstiden sags efter administrering i 6gat. Tiden
till den sista krikningen var 30—82 minuter efter administrering i 6gat i farmakokinetikstudien med
hundar.

Distribution
Ropinirol distribueras snabbt och har en relativt hog skenbar distributionsvolym. Hos hundar ar

distributionsvolymen (V) 5,6 1/kg efter intravends administrering. Fraktionen som binds till
plasmaproteiner hos hundar &r lag (37 %).



Eliminering

Ropinirol elimineras framst via levermetabolism. Elimineringshalveringstiden (t,,) dr 4 timmar efter
intravends administrering till hundar. Metabolism sker via dealkylering, hydroxylering och
efterfoljande konjugering med glukuronsyra eller oxidation till karboxylsyra. Cirka 40 % av
radioaktivt ropinirol utséndras i urinen inom 24 timmar efter intravends administrering till hundar.
Utsondring i urinen sker frimst i form av metaboliter. Andelen som éterfinns som oforéndrat ropinirol
i urinen &r mindre 4n 3 % inom de forsta 24 timmarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompabiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 ménader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (pase och behéllare): 30 minuter.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara behéllaren i pasen. Ljuskénsligt.

Efter 6ppnande av pasen ska behéllaren forvaras i pasen. Ljuskénsligt.
Kassera 0ppnade individuella pasar eller behéllare med kvarvarande vétska efter 30 minuter.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Endosbehallare av plast (LDPE) innehéllande 0,6 ml.

Varje plastbehéllare ér forpackad i en individuell aluminiumfolielaminerad pése. Pdsarna ar
forpackade i en kartong tillsammans med samma antal bipacksedlar (avsedd for djurdgare) som antalet
endosbehallare i ytterférpackningen.

Forpackningsstorlekar: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8 och 10 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation



7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 13/04/2018

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




