ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clevor 30 mg/ml krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Ropinirol (ropinirole) 30 mg
(co odpowiada 34,2 mg ropinirolu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym.
Klarowny roztwor, delikatnie zo6ttawy do zottego o pH 3,8-4,5 i osmolalnosci 300 — 400 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Wywotywanie wymiotow u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psoéw z depresja osrodkowego ukladu nerwowego, z napadami padaczkowymi lub
innymi zaburzeniami neurologicznymi, ktére moglyby prowadzi¢ do zachtystowego zapalenia phuc.
Nie stosowac u psow niedotlenionych, z dusznoscia lub bez odruchéw gardtowych,

Nie stosowa¢ w przypadkach potknigcia cial obcych o ostrych krawedziach, substancji powodujacych
korozje (kwasy lub zasady), substancji lotnych lub rozpuszczalnikéw organicznych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie ustalono skutecznosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego u psOw o masie ciata ponizej
1,8 kg, u pséw w wieku ponizej 4,5 miesigca ani u psow w podesztym wieku. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Jak wynika z wynikow badan klicznych, wigkszo$¢ psow reaguje na ten produkt leczniczy
weterynaryjny juz po podaniu pojedynczej dawki. Jednakze, u niewielkiej czesci psow do wywotania
wymiotow moze by¢ wymagane podanie drugiej dawki. Bardzo mata czg¢$¢ pso6w moze nie
zareagowac na leczenie pomimo podania drugiej dawki. Nie zaleca si¢ podawania kolejnych dawek
tym psom. Szczegdtowe informacje - patrz pkt. 4.915.1.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac przejsciowe przyspieszenie akcji serca do 2
godzin po podaniu. Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu u pséw ze zdiagnozowana
chorobg serca/niewydolnoscig serca. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania tego produktu u psow, u ktorych wystepuja objawy kliniczne
zwigzane z potkni¢ciem cial obcych.

Ropinirol jest metabolizowany w watrobie. Nie okreslono bezpieczenstwo produktu stosowanego u
psOw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u pséw z choroba
lub urazem oczu nie zostato okreslone. W przypadku wystgpowania wczesniej stwierdzonej choroby
oczu, produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ropinirol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawaé kobiety w ciazy lub karmigce piersia.
Ropinirol moze obniza¢ poziom prolaktyny, jako agonista dopaminy o hamujgcym wplywie na
wydzielanie prolaktyny.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ draznigcy dla oczu. Produkt nalezy podawac z
zachowaniem ostrozno$ci. W razie przypadkowego kontaktu produktu z okiem lub ze skora nalezy
przemy¢ dotknigty obszar duzg ilo$cig $wiezej wody. W razie wystgpienia objawow klinicznych
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo cze¢ste dziatania niepozadane:

Przej$ciowe, tagodne lub umiarkowane przekrwienie oka, obecnos$¢ wysicku w kacikach oczu,
wysunigcie trzeciej powieki i1 skurcze powiek.

Przejsciowa, tagodna ospato$¢ i przyspieszenie akcji serca.

Czgste dzialania niepozadane:

Przej$ciowy, tagodny obrzgk spojowki, swigd oczu, przyspieszenie oddechu, drgawki, biegunka,
niezborno$¢ ruchowa i nieskoordynowane ruchy. Przedtuzajace si¢ wymioty (utrzymujace si¢ ponad
60 minut), wymagaja konsultacij z lekarzem weterynarii, gdyz moze by¢ konieczne wprowadzenie
odpowiedniego leczenia.

U psow z diugo utrzymujacymi si¢ wymiotami (ponad 60 minut) i innymi objawami klinicznymi
zwigzanymi z dziataniem farmakologicznym substancji czynnej (np. przekrwienie oczu, tachykardia,
drgawki lub drzenia), mozna zastosowa¢ antagonistow dopaminy takich jak metoklopramid lub
domperidon w celu zniesienia tych objawow.

Maropitant nie znosi objawow klinicznych zwigzanych z dzialaniem farmakologicznym ropinirolu.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane:
Owrzodzenie rogowki.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostalo okreslone u gatunkdéw docelowych. Ropinirol hamuje wydzielanie prolaktyny poprzez
aktywacje¢ receptorow dopaminowych D2 znajdujacych si¢ w ciele prazkowanym oraz na komorki
laktotropowe przysadki mozgowej. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w czasie
cigzy 1 laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Antagonisci dopaminy (jak np. metoklopramid), neuroleptyki (np. chlorpromazyna, acepromazyna) i
inne produkty lecznicze o wtasciwosciach przeciwwymiotnych (np. maropitant Iub leki
przeciwhistaminowe) mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie do oka.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawny przez przez lekarza weterynarii lub pod
jego bezposrednim nadzorem.

Produkt nalez podawac do oka, w dawce 1-8 kropli/psa. Obj¢tos$¢ jednej kropli to w przyblizeniu 27
pl. Kazda kropla zawiera 810 pg ropinirolu. Dawka odpowiada 2—15 pl/kg m.c. u psow.

Liczba kropli do oczu dla kazdej z grup wagowych odpowiada docelowej dawce wynoszacej 3,75
mg/m? powierzchni ciala (zakres dawki 2,7-5,4 mg/ m?). Takie dawkowanie przebadano u pséw
wazacych miedzy 1,8 a 100 kg (0,15-2,21 m? powierzchni ciata).

Gdy niezbedne jest podanie kropli w ilo$ci 2 do 4 dawke nalezy rozdzieli¢ na dwoje oczu. Na
przyktad, aby poda¢ 3 krople: poda¢ 2 krople do prawego oka i 1 krople do lewego oka

Gdy niezbedne jest podanie kropli w ilosci 6 lub 8 dawke nalezy podzieli¢ na 2 oddzielne podania z
odstepem 1-2 minutowym. Na przyktad, aby poda¢ 6 kropli: podac 2 krople do prawego oka i 2
krople do lewego oka, nastepnie, po uptywie 1-2 minut podac po kolejnej kropli do kazdego oka.

Jezeli pies nie wymiotuje w ciggu 15 minut od podania dawki poczatkowej mozna poda¢ druga dawke
po uptywie 15 do 20 minut od podania dawki poczatkowej. Druga dawka ma taka samg ilo§¢ kropli
jak dawka poczatkowa. Zaleca si¢ zapisanie czasu podania pierwszej dawki.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dotkng¢ koncéwki kroplomierza po otwarciu pojemnika, gdy
konieczne jest podanie drugiej dawki.

Ponizsza tabela przedstawia dawkowanie w kroplach w przeliczeniu na masg ciata psa.



Masa ciala | Powierzchnia Ilosé Ropinirol Ropinirol Ropinirol
psa (kg) ciala kropli do (ng) (mg/m?
(m?) oczu powierzchni (ng/kg)
ciala)

1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450—-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1620 54-3.4 318-162
10,1-20 0,48-0,75 3 2430 5,1-3,2 240-121
20,1-35 0,75-1,09 4 3240 43-3,0 161-93
35,1-60 1,10-1,57 6 4360 44-31 138-81

60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2,9 108—64,5
Instrukcja stosowania
OTWIERANIE POJEMNIKA:

Otworz pojemnik poprzez odkrecenie 1 zerwanie koncowki.
Uwazaj, aby po otwarciu pojemnika nie dotkna¢ koncoéwki kroplomierza.

PODANIE:

Ustabilizuj glowe¢ psa w nieco uniesionej pozycji. Trzymaj pojemnik
odwrocony, nie dotykajac oka. Umie$¢ swoj maty palec na czole psa, aby
utrzymac¢ odpowiednig odlegto$¢ pomigdzy pojemnikiem a okiem. Wyci$nij
przepisang ilo$¢ kropli do oka(oczu).

PRZECHOWYWANIE OTWARTEGO POJEMNIKA:
Pojemnik po otwarciu umie$¢ z powrotem w torebce, w razie gdyby potrzebne
byto podanie drugiej dawki.

PODANIE POWTORNEJ DAWKI:

W przypadku, gdy wymioty nie wystapia u psa po uptywie 15 minut od
podania pierwszej dawki, drugg dawke mozna podac po 15 do 20 minut od
podania pierwszej dawki. Druga dawka powinna by¢ taka sama jak pierwsza.

- 20MIN

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Badania tolerancji tego produktu leczniczego weterynaryjnego przeprowadzono u docelowego
gatunku zwierzat podajac wszystkie wielkosci dawek, az do S-krotnie przekraczajacej dawke
kliniczng (czyli do 124,6 pl/kg). Produkt podawano dwukrotnie, w odstepach 15-20 mintowych,
codziennie przez 3 dni. Czgstotliwo$¢ i nasilenie objawow klinicznych (ospalo$¢, przyspieszenie akcji
serca, drgawki, niezbornos$¢ ruchowa, nieskoordynowane ruchy, przekrwienie oka, obecnos¢ wysieku
w kacikach oczu, wysunigcie trzeciej powieki i skurcze powiek) byta podobne we wszystkich grupach.
W ciagu godziny od podawnia wszystkich trzech dawek (1X, 3X, 5X) obserwowano przyspieszong
czynno$¢ serca. Powracata ona do warto$ci normalnych po 6 godzinach.



4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dopaminergiczne, agoni$ci dopaminy
Kod ATC vet: QN04BC04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ropinirol jest pelnym agonista dopaminy o wysokiej selektywnosci wobec rodziny receptorow
dopaminowych podobnych do receptora D; (receptorow D», D3 1 D4). Wywoluje wymioty poprzez
aktywacje receptorow D» 1 jemu podobnych znajdujacych si¢ w warstwie chemoreceptorowej ciata
prazkowanego. Warstwa ta umiejscowiona jest w polu najdalszym (area postrema), przekazujacym
informacje o wywotaniu wymiotow do osrodka wymiotnego. W klinicznym badaniu terenowym
przeprowadzonym na 100 klinicznie zdrowych psach, ktorym podano Clevor, okres czasu od podania
do wystapienia pierwszych wymiotéw wynosit 3-37 minut przy srednim czasie 12 minut i medianie
10 minut. Okres czasu od wystgpienia pierwszych do ostatnich wymiotéw wynosit 0—108 minut (0
jezeli pies wymiotowal jednokrotnie), ze $rednig trwania na poziomie 23 minut i mediang trwania 16
minut. W ciggu 30 minut 95% psow zwymiotowato. Dodatkowa dawke podano po 20 minutach u 13%
psow, ze wzgledu na brak dziatania.

Trzy psy (3%) nie zwymiotowaly pomimo podania dodatkowej dawki. 5% psow wilaczonych do
badania klinicznego podano leki przeciwwymiotne (metoklopramid) ze wzglgdu na wymioty
utrzymujace si¢ ponad 60 minut.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ropinirol, po podaniu w postaci roztworu na powierzchni¢ oka u psoéw, jest szybko wchtaniany do ich
krazenia ogdlnego. Po podaniu w dawce docelowej wynoszacej 3,75 mg/m? (co odpowiada 2—15 pl/kg
m.c.), maksymalne stezenie w osoczu krwi (Cmax) na poziomie 26 ng/ml osiggane jest po 10 do 20
minutach (tmax) 0d podania. Biodostepnos¢ leku po podaniu droga do oka wynosi 23%. Wymioty
pojawiaja si¢ przed osiggnigciem stezenia Cmax W 0soczu; w badaniu farmakokinetycznym u psow
wystapity po 4-6 minutach. Nie zaobserwowano Zadnej wyraznej korelacji pomigdzy st¢zeniem
ropinirolu w osoczu a dtugoscia utrzymywania si¢ wymiotoéw, po podaniu drogg do oka. W badaniu
farmakokinetycznym u psow, czas do wystgpienia ostatnich wymiotow siegat od 30 do 82 minut po
podaniu do oka.

Dystrybucja

Ropinirol podlega szybkiej dystrybucji i charakteryzuje si¢ stosunkowo wysoka objetoscia
dystrybucji. Objetos¢ dystrybucji (V) u psow wynosi 5,6 1/kg po podaniu dozylnym. Czgs¢, ktora
ulega wigzaniu z biatkami osocza u psow jest niewielka (37%).

Wydalanie
Ropinirol jest wydalany gtoéwnie na drodze metabolizmu watrobowego. Okres poltrwania w fazie

eliminacji (ti2) wynosi 4 godziny po podaniu dozylnym u pséw. Biotransformacja zachodzi na drodze
dealkilacji, hydroksylacji, a nastepnie sprzezeniu z kwasem glukuronowym lub utlenieniu do kwasu
karboksylowego. Okoto 40% znakowanego radioaktywnie ropinirolu jest wydalane z moczem w ciggu
24 godzin od podania dozylnego u psow. Z moczem wydalane sa glownie metabolity. [1o$¢ ropinirolu
wydalanego w postaci niezmienionej z moczem to mniej niz 3% w ciagu pierwszych 24 godzin.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do korekeji pH)

Kwas solny (do korekcji pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (torebki i pojemnika): 30 minut.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Pojemnik przechowywaé w torebce w celu ochrony przed §wiattem.

Po otwarciu torebki, pojemnik nalezy przechowywaé w torebce w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzué kazda otwartg torebke lub pojemnik z jakgkolwiek iloscig pozostatego ptynu po uplywie 30
minut.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowy pojemnik plastikowy z polietylenu o niskiej gesto$ci zawierajacy 0,6 ml.

Kazdy pojemnik plastikowy jest indywidualnie pakowany w torebke¢ z laminowanej folii aluminiowe;j.
Torebka/torebki sa nastepnie pakowane w pudetka tekturowe wraz z taka samg iloécig ulotek
informacyjnych (przeznaczonych dla wlascicieli zwierzat) jak ilo$¢ jednodawkowych pojemnikow w
opakowaniu zewnetrznym.

Wielkosci opakowan: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 i 10 jednodawkowych opakowan.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
FINLANDIA



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/04/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clevor 30 mg/ml krople do oczu, roztwor dla pséw
ropinirol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

ropinirol 30 mg/ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwdr w pojemniku jednodawkowym

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie do oka.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 30 minut.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na torebke

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clevor 30 mg/ml krople do oczu
ropinirol

(

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

ropinirol 30 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

0,6 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie do oka.

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot

|7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesiac/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na opakowanie jednodawkowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clevor
ropinirole

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

30 mg/ml ropinirol

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

(4. DROGA (-I) PODANIA

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Clevor 30 mg/ml krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
FINLANDIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clevor 30 mg/ml krople do oczu, roztwdr w pojemniku jednodawkowym dla psow

ropinirol (ropinirole)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Clevor to przejrzysty roztwor o zabarwieniu jasnozottym do zoéttego, zawierajacy 30 mg/ml ropinirolu,
co odpowiada 34,2 mg/ml ropinirolu chlorowodorku.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wywotywanie wymiotow u psow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Pies nie powinien otrzymywac tego leku, jezeli:

- ma obnizong §wiadomos¢, napady padaczkowe lub inne objawy neurologiczne czy trudnosci
w oddychaniu lub przetykaniu, ktore moga doprowadzi¢ do zachty$nigcia si¢ wymiocinami i
w konsekwencji spowodowac zachtystowe zapalenie pluc

- potknat ciato obce o ostrych krawedziach, kwasy lub zasady (np. srodek do udrazniania rur lub
toalet, detergenty stosowane w gospodarstwie domowym, ptyn z baterii), substancje lotne (np.
produkty ropopochodne, olejki eteryczne, od§wiezacze powietrza) lub rozpuszczalniki
organiczne (np. ptyn zapobiegajacy zamarzaniu, ptyn do spryskiwaczy samochodowych,
zmywacz do paznokci)

- jest uczulony na ropinirol lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze wywotywaé nast¢pujagce dziatania niepozadane:
Bardzo czgste reakcje: przejsciowe, tagodne lub umiarkowane przekrwienie oka, zwigkszona
produkcja tez, wysunigcie trzeciej powieki i/lub mruganie; przej$ciowe, fagodne zmeczenie i/lub

przyspieszenie akcji serca.

Czeste reakcje: przejsciowy, fagodny obrzgk spojowek, swiad oczu, przyspieszony oddech, dreszcze,
biegunka i/lub nieregularne lub nieskoordynowane ruchy ciata. Przedtuzajace si¢ wymioty
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(utrzymujace si¢ ponad 60 minut), wymagaja konsultacij z lekarzem weterynarii, gdyz moze by¢
konieczne wprowadzenie odpowiedniego leczenia.

U psow z dhugo utrzymujacymi si¢ wymiotami (ponad 60 minut) i innymi objawami klinicznymi
zwigzanymi z dzialaniem farmakologicznym substancji czynnej (np. przekrwienie oczu, tachykardia,
drgawki lub drzenia), mozna zastosowac antagonistow dopaminy takich jak metoklopramid lub
domperidon w celu zniesienia tych objawow.

Maropitant nie znosi objawow klinicznych zwigzanych z dziataniem farmakologicznym ropinirolu.

Niezbyt czgste reakcje: owrzodzenie rogowki.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt Clevor w postaci kropli do oczu podaje si¢ psom do jednego lub obydwu oczu, w dawce 1-8 kropli, w
zaleznosci od masy ciata psa. Jezeli pies nie zwymiotuje w ciaggu 15 minut od podania pierwszej dawki, mozna
poda¢ druga dawke po uptywie 15 do 20 minut od podania pierwszej dawki.

Druga dawka ma takg samg ilo$¢ kropli jak dawka poczatkowa. Zaleca si¢ zapisanie czasu podania
pierwszej dawki.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dotkna¢ koncoéwki kroplomierza po otwarciu pojemnika, gdy
konieczne jest podanie drugiej dawki.

Ponizsza tabela przedstawia objetosci dawek wyrazone w kroplach w przeliczeniu na masg ciata psa.

Gdy podaje si¢ krople w ilosci 2 do 4, dawke nalezy rozdzieli¢ na dwoje oczu. Przyklad: podanie 3
kropli: podac¢ 2 krople do prawego oka i 1 krople do lewego oka

Gdy podaje si¢ krople w ilosci 6 lub 8, dawke nalezy podzieli¢ na 2 oddzielne podania z odstgpem 1-2
minutowym. Przyktad: podanie 6 kropli: poda¢ 2 krople do prawego oka i 2 krople do lewego oka,
nastepnie, po uplywie 1-2 minut poda¢ po kolejnej kropli do kazdego oka.

Masa ciala psa Ilo$¢ kropli do
(kg) oczu
1,8-5 1

5,1-10 2
10,1-20 3
20,1-35 4
35,1-60 6
60,1-100 8
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawny przez przez lekarza weterynarii lub pod
jego bezposrednim nadzorem.

| Szczegotowe instrukcje dotyczace podawania znajduja si¢ na koncu tej ulotki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Pojemnik przechowywaé w torebce w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie lub pudetku, po uptywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (torebki i pojemnika): 30 minut.
Po otwarciu torebki, pojemnik nalezy przechowywaé w torebce w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzué kazda otwarta torebke lub pojemnik z jakakolwiek iloécig pozostatego ptynu po uplywie 30
minut.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie ustalono skutecznos$ci tego produktu leczniczego weterynaryjnego u psOw o masie ciata ponizej
1,8 kg, u psow w wieku ponizej 4,5 miesigca ani u psow w podesztym wieku. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé przejSciowe przyspieszenie akcji serca do 2
godzin po podaniu. Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu u psow ze zdiagnozowang
chorobg serca / niewydolnoscig serca. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu u pséw, u ktoérych wystepuja objawy kliniczne
zwigzane z polkni¢ciem cial obcych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ropinirol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy lub karmigce piersia.
Ropinirol moze obniza¢ poziom prolaktyny, jako agonista dopaminy o hamujacym wptywie na wydzielanie

prolaktyny.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ draznigcy dla oczu. Produkt nalezy podawac z
zachowaniem ostrozno$ci. W razie przypadkowego kontaktu produktu z okiem lub ze skora nalezy
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przemy¢ dotknigty obszar duzg iloScia §wiezej wody. W razie wystapienia objawow klinicznych
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone u gatunkow docelowych. Ropinirol moze obniza¢ poziom prolaktyny, hormonu
stymulujacego produkcje mleka u samic cigzarnych i karmigcych. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii jezeli pies otrzymuje inne leki.

Inne leki o wlasciwosciach przeciwwymiotnych, takie jak metoklopramid, chlorpromazyna,
acepromazyna, maropitant lub leki przeciwhistaminowe mogg zmniejsza¢ skutecznos$¢ dziatania
ropinirolu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):

Badania tolerancji tego produktu leczniczego weterynaryjnego przeprowadzono u psow, ktorym
podawano dawki przekraczajace do 5 razy dawke zalecang. Objawy przedawkowania sg takie same
jak dziatania niepozadane.

Jezeli wymioty lub inne z dziatan niepozadanych (np. przekrwienie oczu, przyspieszenie akcji serca
lub drzenie) przedtuzajg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii. Efekty dziatania
ropinirolu mozna odwrécié stosujac specyficzng odtrutke, taka jak metoklopramid Iub domperidon.
Maropitant nie znosi objawow klinicznych zwigzanych z dzialaniem farmakologicznym ropinirolu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ropinirol jest pelnym agonista dopaminy o wysokiej selektywnosci wobec rodziny receptorow
dopaminowych podobnych do receptora D, (receptorow D», D3 i D4). Wywotuje wymioty poprzez
aktywacj¢ receptorow D» 1 jemu podobnych znajdujacych si¢ w warstwie chemoreceptorowej ciala
prazkowanego. Warstwa ta umiejscowiona jest w polu najdalszym (area postrema), przekazujacym
informacje o wywotaniu wymiotéw do osrodka wymiotnego. W klinicznym badaniu terenowym
przeprowadzonym na 100 klinicznie zdrowych psach, ktérym podano Clevor, okres czasu od podania
do wystapienia pierwszych wymiotéw wynosit 3-37 minut przy $rednim czasie 12 minut i medianie
10 minut. Okres czasu od wystapienia pierwszych do ostatnich wymiotéw wynosit 0—108 minut (0
jezeli pies wymiotowal jednokrotnie), ze $rednig trwania na poziomie 23 minut i mediang trwania 16
minut. W ciggu 30 minut 95% pséw zwymiotowato. Dodatkowa dawke podano po 20 minutach u 13%
psow, ze wzgledu na brak dziatania. Trzy psy (3%) nie zwymiotowaly pomimo podania dodatkowej
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dawki. 5% psow wiaczonych do badania klinicznego podano leki przeciwwymiotne (metoklopramid)
ze wzgledu na wymioty utrzymujace si¢ ponad 60 minut.

Clevor 30 mg/ml krople do oczu, roztwor dostgpny jest w jednodawkowych pojemnikach
zawierajacych 0,6 ml. Kazdy pojemnik jest indywidualnie pakowany w torebke z laminowanej folii
aluminiowej. Torebki sg nastgpnie pakowane w pudetka tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 lub 10
jednodawkowych pojemnikéw wraz z odpowiednig iloécig ulotek informacyjnych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Instrukcja stosowania

OTWIERANIE POJEMNIKA:
Otworz pojemnik poprzez odkrecenie i zerwanie koncowki.
Uwazaj, aby po otwarciu pojemnika nie dotkna¢ koncowki kroplomierza.

PODANIE:

Ustabilizuj glowe¢ psa w nieco uniesionej pozycji. Trzymaj pojemnik
odwrocony, nie dotykajac oka. Umies¢ swoj maty palec na czole psa aby
utrzyma¢ odpowiednig odlegtos¢ pomigdzy pojemnikiem a okiem. Wycisnij
przepisang ilos¢ kropli do oka(oczu).

PRZECHOWYWANIE OTWARTEGO POJEMNIKA:
Pojemnik po otwarciu umies$¢ z powrotem w torebce, w razie gdyby potrzebne
byto podanie drugiej dawki.

PODANIE POWTORNEJ DAWKI:

W przypadku gdy wymioty nie wystapig u psa po uptywie 15 minut od
podania pierwszej dawki, drugg dawke mozna podac po 15 do 20 minut od
podania pierwszej dawki. Druga dawka powinna by¢ taka sama jak pierwsza.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel: +32 50 31 42 69 LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Peny0auka 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.o. 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

@restads Boulevard 73, Orionintie 1, FI-02200 Espoo

2300 Kgbenhavn S Finland

TIf: +45 86 14 00 00 Tel: +358 10 4261

Deutschland Nederland

Ecuphar GmbH Ecuphar BV

Brandteichstrafle 20, DE-17489 Greifswald Verlengde Poolseweg 16, 4818 CL Breda, Nederland
Tel: + 49 (0)3834 835840 Tel: + 31 880033800

Eesti Norge

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Pharma AS Animal Health
Ukmergeés g. 126 Postboks 4366 Nydalen,

LT-08100 Vilnius, Lietuva N-0402 Oslo

Tel: +370 5 2769 499 TIf: +47 40 00 41 90

EArGoa Osterreich

Orion Corporation VetViva Richter GmbH

Orionintie 1, FI-02200 Espoo Durisolstrasse 14, 4600 Wels.

Finland Austria

Tel: + 358 10 4261 Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Espaia Polska

Ecuphar Veterinaria S.L.U. Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6° 08173 Sant Cugat ul. Fabryczna 5A,

del Vallés Barcelona (Espaia) 00-446 Warszawa

Tel. + 34 93 5955000 Tel: +48 22 833 31 77

France Portugal

Axience Belphar, Lda.

Tour Essor - 14, rue Scandicci 93500 Pantin. Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 -
France. Escritorio 2K Zona Industrial de Abrunheira 2710-
Tel. +33 141 8323 10 089 Sintra. Portugal

Tel: ++351 308 808 321
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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

fsland

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

Kvnpog

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

1055 Asvkwoia Kdmpog
TnA. +357 22056300

Latvija

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

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-i1, B-8020 Oostkamp, Belgium
Tel: +32 5031 42 69



