VIDAUKI |

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:
Répinirdl (ropinirole) 30 mg
(jafngildir 34,2 mg af ropinirolhydrokloridi)

Hjalparefni:
Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn i stakskammtailati.
Mjdg folgul eda gul ter lausn.
pH 3,8-4,5 og osmdlalstyrkur 300-400 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Framkollun uppkasta hja hundum.

4.3 Fréabendingar

Notid ekki hja hundum med balingu i midtaugakerfinu, flog eda adrar verulegar taugafraedilegar
truflanir sem geetu valdid &svelgingarlungnabdlgu.

Notid ekki hja hundum med surefnisskort, madi eda sem skortir kokvidbroga.

Notid ekki ef um er ad reda inntoku & hvossum utanadkomandi hlutum, &tandi efnum (syrum eda
bdsum), rokgjoérnum efnum eda lifreenum leysiefnum.

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

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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 éldrudum hundum. Dyralyfid mé eingéngu nota ad undangengnu
avinnings-/dhaettumati dyraleeknis.

A grundvelli nidurstadna ur klinisku rannsokninni er gert rad fyrir ad flestir hundar svari einum
skammti dyralyfsins, hins vegar parf litill hluti hunda annan skammt til ad framkalla uppkost.
Hugsanlegt er ad mjdg litill hluti hunda svari ekki medferdinni pratt fyrir gjof & 6drum skammti. Ekki
er maelt med ad gefa pessum hundum frekari skammta. Frekari upplysingar er ad finna i kéflum 4.9 og
5.1.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

petta dyralyf getur valdid timabundinni aukningu & hjartslattartioni i allt ad 2 klukkustundir eftir gjof.
Oryggi lyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med greinda hjartasjakdoéma/truflanir.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleknis.

Oryggi lyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med klinisk einkenni vegna inntéku
adskotaefna.

Ropinirdl er umbrotid i lifur. Oryggi lyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med skerta
lifrarstarfsemi. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Oryggi og verkun lyfsins hafa ekki verid rannsokud hja hundum med augnsjikdom eda augnmeidsli.
Ef um er ad reeda undirliggjandi augnsjukdém med kliniskum einkennum, mé eingéngu nota lyfid ad
undangengnu &vinnings-/ahattumati dyraleeknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio
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pungadar konur eda konur med barn & brjosti skulu ekki gefa dyralyfid. Ropinirél kann ad draga Ur
péttni prolaktins vegna hamlandi &hrifa pess & prélaktinseytingu sem dépamindrvi.

Dyralyfio getur valdid augnertingu. Gefid lyfid med varud. Ef dyralyfid berst i augu eda hud fyrir
slysni skal tafarlaust skola sveedid med miklu af hreinu vatni. Ef einkenni koma fram skaltu leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Mjdg algengar aukaverkanir:

Skammvinnt veegt eda midlungsmikid blodriki i auga, Gtferd ur auga, utvoxtur i pridja augnloki og
hvarmakrampi.

Skammvinnur veegur svefnhofgi og aukin hjartslattartioni.

Algengar aukaverkanir:

Skammvinn veeg bolga i taru, kl&di i augum, hréd ondun, skjalfti, nidurgangur, hreyfigldp og
6samhafdar hreyfingar. Langvarandi uppkdst (meira en 60 minatur) sem abyrgur dyraleeknir atti ad
meta pvi pau geetu krafist videigandi medferdar.

Hja hundum med langvarandi uppkdst (meira en 60 minatur) og énnur klinisk einkenni sem tengjast
lyfjafraedilegri virkni virka efnisins (t.d. blédriki i auga, hradslattur, skjalfti eda hristingur) mé nota
doépaminhemla eins og metokldpramid eda domperidon til ad medhodndla pessi klinisku einkenni.
Maropitant vegur ekki upp klinisk einkenni sem tengjast lyfjafreedilegum &hrifum ropinirols.

Sjaldgeefar aukaverkanir:
Hornhimnusar.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik).



4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof hja dyrategundunum
sem um reedir. Ropinirél hamlar prélaktinseytingu med pvi ad virkja dopamin D vidtaka sem
stadsettir eru i rdkahjarna (striatum) og & mjélkurframleidandi (lactotroph) frumum i heiladingli. pvi er
ekki maelt med notkun lyfsins & medgdngu og vid mjélkurgjof.

4.8  Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Dopaminhemlar (eins og metoklopramid), gedrofslyf (t.d. klérpromazin, aseprémazin) og énnur lyf
med Ogledistillandi eiginleika (t.d. mardpitant eda andhistamin) geta dregid ur virkni dyralyfsins.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i auga.

Dyralyfio atti adeins ad vera gefid af dyralekni eda undir nanu eftirliti hans.

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

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

Pegar 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, gefid sidan 1 dropa i hvort auga eftir 1-2 minutna hlé.

Ef hundurinn kastar ekki upp innan 15 minatna 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 skra tima fyrstu gjafar.

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

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

Likamspyngd | Likamsyfirbord Fjoldi Ropinirdl Ropinirdl Ropinirdl
(kg) (m°) augndropa (ng) (ng/likamsyfirbord) (ng/kg)
1,8-5 0,15-0,30 1 810 54-2,7 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1620 5,4-34 318-162
10,1-20 0,48-0,75 3 2430 51-3,2 240-121
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 4,1-29 108-64,5




Notkunarleidbeiningar

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

LYFJAGJIOF:

Haltu héfdi hundsins stédugu i orlitid uppréttri stodu. Haltu ilatinu i uppréttri
stdou an pess ad snerta augad. Styddu litla fingri & enni hundsins til ad
vidhalda fjarleegdinni milli ilatsins og augans. Kreistu &visadan fjolda af
dropum i augad (augun).

GEYMSLA A ROFNU ILATI:
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 upphafsskammitsins,
ma gefa annan skammt 15 til 20 minatum eftir gjof upphafsskammtsins.
Vidbotarskammturinn skal vera sa sami og upphafsskammturinn.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moéteitur), ef porf krefur

pol fyrir dyralyfinu var rannsakad i 6ryggisrannsoknum & markdyrategundum, i 6llum
skammtasteerdum og i allt ad 5-féldum kliniskum skammiti (p.e. allt ad 124,6 pl/kg), gefid daglega i
3 daga i tveimur gjofum med 15-20 minatna millibili. Klinisku einkennin (svefnhofgi, hradslattur,
skjalfti, hreyfiglop, 6samhafdar hreyfingar, blédriki i auga, utferd Ur auga, Gtvoxtur i pridja augnloki
og hvarmakrampi) voru sambarileg hvad vardar tidni og alvarleika hja mismunandi skammtahopum.
Aukin medal hjartslattartioni kom fram einni klukkustund eftir medferd med 6llum premur
skommtunum (1X, 3X, 5X) og vard aftur edlileg eftir 6 klukkustundir.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Dopaminvirk lyf, dopaminérvar
ATCvet flokkur: QN04BC04

5.1 Lyfhrif

Répinirdl er dépamindrvi med mikla sértaekni fyrir ddpamin D»-liku vidtakafjolskyldunni (D2, Ds og
D4 vidtokum). bad hvetur til uppkasta med pvi ad virkja D.-lika vidtaka & 6rvunarsveedi efnavidtaka
sem stadsettir er a ogledisveedinu (postrema), sem senda upplysingarnar til uppkastastdvarinnar til ad
framkalla uppkost. I kliniskum vettvangsrannséknum hja 100 kliniskt heilbrigdum hundum sem fengu
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medferd med Clevor var timinn fra gjof og fram ad fyrstu uppkostum 3—-37 minGtur, medaltiminn var
12 minatur og midgildistiminn var 10 minatur. Timinn fra fyrstu til sidustu uppkasta var

0-108 minutur (0 ef hundurinn kastadi adeins einu sinni upp), medal timalengd var 23 mindtur og
midgildi timalengdar var 16 minGtur. Innan 30 mindtna késtudu 95% af hundunum upp. Annar
skammtur var gefinn 13% af hundunum eftir 20 minatur vegna skorts & verkun. prir hundar (3%)
kostudu ekki upp pratt fyrir vidbotarskammt. 5% hundanna i klinisku rannsokninni fengu
uppsolustillandi medferd (metokldpramid) par sem uppkdst héldu &fram i meira en 60 mindtur.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Répinirdl frasogast hratt inn i bl6dréasina hja hundum eftir gjof sem lausn & yfirbord augans. Vid
markskammtinn 3,75 mg/m? (jafngildir 2-15 pl/kg likamspyngdar) naest hamarkspéttni i plasma (Cmax)
sem er 26 ng/ml, 10 til 20 mindtum (tmax) eftir gjof. Alteekt adgengi lyfsins eftir gjof i auga er 23%.
Uppkdst hefjast &dur en Crax i plasma er nad;eftir 4-6 mindtur i lyfjahvarfarannsokn hja hundum.
Engin bein fylgni milli péttni ropinirdls i plasma og timalengdar uppkasta kom fram eftir gjof i augu.
Timinn fram ad sidustu uppkdstum var & bilinu 30 til 82 minatur fr4 gjof i auga i lyfjahvarfarannsokn
hja hundum.

Dreifing

Répinirdl dreifist hratt og hefur tiltélulega mikid dreifingarrGmmal. Hja hundum er
dreifingarrammalid (V) 5,6 I/kg eftir gjof i blaed. Hlutfallid sem bundid er plasmaproteinum hja
hundum er lagt (37%).

Brotthvarf
Répinirdl atskilst ad mestu leyfi med umbrotum i lifur. Helmingunartimi brotthvarfs (t.,) er 4 Kist. eftir
gjof i blded hja hundum. Umbrot fara fram med afalkylun, hydroxyleringu og sidari tengingu vid
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innan 24 Klst. eftir gjof i blazed hja hundum. Utskilnadur i pvagi kemur adallega fram sem
umbrotsefni. Hlutinn sem skilst Gt sem obreytt ropinirdl i pvagi er minni en 3% & fyrstu 24 Kist.
6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Siténusyrueinhydrat

Natriumsitrat

Natriumklorio

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

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

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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



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

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

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

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

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

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda drgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINNLAND

8. MARKADBSLEYFISNUMER

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 stakskammitailat
EU/2/17/222/008 — 3 stakskammtailat

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 13/04/2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI I

FRAMLEIDANDI SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A FRAMLEIDANDI SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyragir fyrir lokasampykkt

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINNLAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI
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3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn i stakskammtailati

4. PAKKNINGASTZARD

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

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i auga.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 30 minutna.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EFVID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
FINNLAND

‘ 16. 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 stakskammitailat
EU/2/17/222/008 — 3 stakskammtailat

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi & poka

| 1. HEITI DYRALYFS

Clevor 30 mg/ml augndropar
ropinirol

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

s s sz

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0,6 mi

4. TKOMULEID(IR)

Til notkunar i auga

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

|6. LOTUNUMER

Lot

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,, DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi fyrir stakskammtailat

| 1. HEITI DYRALYFS

Clevor
ropinirole

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

s s sz

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

[5. BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

|6. LOTUNUMER

Lot

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,, DYRALYF*
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B. FYLGISEDPILL
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FYLGISEDILL:
Clevor 30 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINNLAND

2. HEITI DYRALYFS

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

Répinirdl (ropinirole)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Clevor er mjog folgul eda gul, teer lausn sem inniheldur 30 mg/ml af répiniréli sem jafngildir 34,2
mg/ml af ropinir6lhydrokloridi.

4.  ABENDING(AR)

Framkollun uppkasta hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Ekki skal gefa hundinum lyfid ef hann:

- er med skerta medvitund, flog eda 6nnur sambeerileg taugafraedileg einkenni eda & erfitt med
ondun eda kyngingu, sem getur valdid pvi ad hundurinn andar ad sér hluta af uppkéstunum sem
getur hugsanlega valdid asvelgingarlungnabdlgu

- hefur innbyrt hvassa adskotahluti, syrur eda basa (t.d. holrasis- eda salernishreinsiefni,
hreinsiefni til heimilisnota, rafhl6duvokva), rokgjorn efni (t.d. jardoliuafurdir, ilmkjarnaoliur,
lyktartda) eda lifreen leysiefni (t.d. frostlog, raduviokva, naglalakkshreinsi)

- er med ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR
Dyralyfio getur valdid eftirfarandi aukaverkunum.

Mjdg algengar aukaverkanir: skammvinnur veegur eda midlungsmikill rodi i auga, aukin taramyndun,
pridja augnlokid sest og/eda augun eru pird, skammvinn veeg preyta og/eda aukinn hjartslattur.

Algengar aukaverkanir: skammvinn veeg bélga i slimhidum augnlokanna, kladi i augum, hréd 6ndun,
skjalfti, nidurgangur og/eda oreglulegar eda 6samhefdar likamshreyfingar.

Langvarandi uppkdst (meira en 60 minatur) sem abyrgur dyraleeknir &tti ad meta pvi pau geetu krafist
videigandi medferdar.
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Hja hundum med langvarandi uppkdst (meira en 60 minatur) og énnur klinisk einkenni sem tengjast
lyfjafraedilegri virkni virka efnisins (t.d. blédriki i auga, hradslattur, skjalfti eda hristingur) mé nota
doépaminhemla eins og metoklépramid eda domperidon til ad medhodndla pessi klinisku einkenni.
Maropitant vegur ekki upp klinisk einkenni sem tengjast lyfjafreedilegum &hrifum ropinirols.

Sjaldgaefar aukaverkanir: hornhimnusér.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Clevor er gefid sem augndropar i annad eda badi augu hundsins i skammtinum 1-8 augndropar, allt
eftir likamspyngd hundsins. Ef hundurinn kastar ekki upp innan15 minatna eftir gjof
upphafsskammtsins, mé gefa annan skammt 15 til 20 minatum eftir gjof upphafsskammtsins. Seinni
skammturinn er med sama dropafjélda og upphafsskammturinn. Malt er med pvi ad skra tima fyrstu
gjafar.

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

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

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

Pegar 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, gefid sidan 1 dropa i hvort auga eftir 1-2 minatna hlé.

Likamspyngd | Fjo6ldi augndropa
hunds (kg)
1,8-5
5,1-10
10,1-20
20,1-35
35,1-60
60,1-100

DB WI N
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) LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Dyralyfio atti adeins ad vera gefiod af dyralekni eda undir nanu eftirliti hans.

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

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né 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 & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar (poki og ilat): 30 minatur.
Eftir ad pokinn hefur verid rofinn skal geyma ilatid i pokanum til varnar gegn ljosi.
Fargid 6llum opnum einstokum pokum eda ilatum med afgangsvokva eftir 30 minutur.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum:

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 éldrudum hundum. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu
avinnings-/dhattumati dyralaeknis.

petta dyralyf getur valdid timabundinni aukningu & hjartslattartioni i allt ad 2 klukkustundir eftir gjof.
Oryggi lyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med greinda hjartasjakdoéma/truflanir.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleknis.

Oryggi lyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med klinisk einkenni vegna inntéku
adskotaefna.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

,,,,,

pungadar konur eda konur med barn & brjosti skulu ekki gefa dyralyfid. Ropinirdl geeti dregid ur
magni prélaktins, hormdns sem 6rvar mjélkurframleidslu hja konum & medgdngu og vid brjostagjof.

Dyralyfio getur valdid augnertingu. Gefid lyfid med varud. Ef dyralyfid berst i augu eda hud fyrir
slysni skal tafarlaust skola sveedid med miklu af hreinu vatni. Ef einkenni koma fram skaltu leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof hja marktegundinni.
Répinirdl geeti dregid ur magni prélaktins, hormons sem érvar mjolkurframleidslu hja kvendyrum &
medgdngu eda vid mjolkurgjof. bvi er ekki maelt med notkun lyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Lattu dyraleekninn vita ef hundurinn pinn notar énnur lyf.

Onnur lyf sem hafa dgledistillandi eiginleika eins og metoklopramid, klorpromazin, asepromazin,
maropitant eda andhistamin geta dregid Ur virkni ropinirdls.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, méteitur):

pol fyrir dyralyfinu hefur verid préfad hja hundum i allt ad 5-féldum radlégoum skammti. Einkenni
ofskémmtunar eru sdmu 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 snda ahrifum ropinirdls med sérteekum

moétefnum eins og metoklopramidi eda domperiddni. Maropitant vegur ekki upp klinisk einkenni sem
tengjast lyfjafredilegum &hrifum répinirols.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

15. APRAR UPPLYSINGAR
Lyfhrif

Répinirdl er dépamindrvi med mikla sértaekni fyrir ddpamin D2-liku vidtakafjolskylduna (D2, Dz 0g Da
vidtokum). Pad hvetur til uppkasta med pvi ad virkja D,-lika vidtaka & orvunarsveedi efnavidtaka sem
stadsettir er & 6gledisvadinu (postrema), sem senda upplysingarnar til uppkastastédvarinnar til ad
framkalla uppkést. 1 kliniskum vettvangsrannsoéknum hja 100 kliniskt heilbrigdum hundum sem fengu
medferd med Clevor var timinn fr4 gjof og fram ad fyrstu uppkdstum 3—-37 minatur, medaltiminn var
12 minatur og midgildistiminn var 10 minGtur. Timinn fr& fyrstu til sidustu uppkasta var 0-108
mindtur (0 ef hundurinn kastadi adeins einu sinni upp), medal timalengd var 23 minatur og midgildi
timalengdar var 16 minGtur. Innan 30 mindtna késtudu 95% af hundunum upp. Annar skammtur var
gefinn 13% af hundunum eftir 20 minGtur vegna skorts & verkun. prir hundar (3%) késtudu ekki upp
prétt fyrir vidbotarskammt. 5% hundanna i klinisku rannsékninni fengu uppsolustillandi 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 &samt samsvarandi fjolda fylgisedla.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Leidbeiningar um gjof
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UMBUDBIR ROFNAR:
Opnadu ilatid med pvi ad snua endann af. Geettu pess ad snerta ekki enda
dropateljarans eftir ad ilatid hefur verid opnad.

LYFJAGJIOF:

Haltu héfdi hundsins stédugu i orlitid uppréttri stodu. Haltu ilatinu i
uppréttri stdou an pess ad snerta augad. Styddu litla fingri & enni hundsins
til ad viohalda fjarleegdinni milli ilatsins og augans. Kreistu avisadan
fjolda af dropum i augad (augun).

GEYMSLA A ROFNU ILATI:
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 mindtna eftir gjof
upphafsskammtsins, ma gefa annan skammt 15 til 20 minatum eftir gjof
upphafsskammtsins. Vidbotarskammturinn skal vera sa sami og
upphafsskammturinn.
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