ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clevor 30 mg/ml Augentropfen, Lésung im Einzeldosisbehéltnis fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml der Losung enthalt:

Wirkstoff:

Ropinirol 30 mg

(entsprechend 34,2 mg Ropinirolhydrochlorid)

Hilfsstoffe:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile
Citronensduremonohydrat

Natriumcitrat

Kalziumchlorid

Natriumhydroxid (zur Anpassung des pH-
Werts)

Salzsdure (zur Anpassung des pH-Werts)
Wasser fiir Injektionszwecke

Sehr leicht gelbliche bis gelbe klare Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Auslosen von Erbrechen bei Hunden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Hunden mit einer Schwéchung des zentralen Nervensystems, Krampfanfillen oder anderen
erheblichen neurologischen Beeintrachtigungen, die zu Aspirationspneumonie fithren konnten,

anwenden.

Nicht bei Hunden anwenden, die hypoxisch oder dyspnoisch sind oder iiber keine pharyngealen
Reflexe verfiigen.

Nicht in Féllen der Aufnahme scharfer Fremdkorper, dtzender Mittel (Sduren oder Laugen), fliichtiger
Substanzen oder organischer Losungsmittel anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der Hilfsstoffe.

3.4 Besondere Warnhinweise



Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Hunden, die weniger als 1,8 kg wiegen,
Hunden, die weniger als 4,5 Monate alt sind oder dlteren Hunden nachgewiesen. Nur entsprechend der
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Auf der Grundlage von klinischen Studienergebnissen ist zu erwarten, dass die meisten Hunde auf
eine Einzeldosis des Tierarzneimittels reagieren; ein kleiner Anteil an Hunden wird jedoch eine zweite
Dosis benétigen, um Erbrechen auszuldsen. Ein sehr kleiner Anteil an Hunden reagiert trotz
Verabreichung einer zweiten Dosis nicht auf die Behandlung. Es wird nicht empfohlen, diesen
Hunden weitere Dosen zu verabreichen. Lesen Sie die Abschnitte 3.9 und 4.2, um weitere
Informationen zu erhalten.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Dieses Tierarzneimittel kann bis zu zwei Stunden nach Verabreichung einen voriibergehenden Anstieg
der Herzfrequenz verursachen. Die Vertrédglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht an Hunden
untersucht, die an einer Herzerkrankung oder kardialen Dysfunktion leiden. Nur entsprechend der
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Es liegen keine Untersuchungen iiber die Vertriglichkeit dieses Tierarzneimittels bei Hunden mit
klinischen Symptomen aufgrund der Aufnahme von Fremdkorpern vor.

Ropinirol wird durch die Leber verstoffwechselt. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde
nicht an Hunden untersucht, die an einer Leberfunktionsstorung leiden. Nur entsprechend der Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht an Hunden untersucht, die an
einer Augenerkrankung oder -verletzung leiden. Im Fall eines bereits bestehenden Krankheitszustands
mit klinischen Symptomen ist das Tierarzneimittel nur entsprechend der Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt anzuwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ropinirol sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Wenden Sie das Tierarzneimittel besonders sorgsam an.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren oder stillenden Frauen verabreicht werden.
Ropinirol kdnnte den Prolaktinspiegel senken, da es als Dopaminagonist die Prolaktinsekretion
hemmt.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizung verursachen. Wenden Sie das Tierarzneimittel besonders
sorgsam an. Bei versehentlichem Augen- oder Hautkontakt spiilen Sie den betroffenen Bereich mit
reichlich frischem Wasser aus. Bei auftretenden Symptomen ist unverziiglich érztlicher Rat einzuholen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.



3.6 Nebenwirkungen

Hund:
Sehr héiufig Erhohte Herzfrequenz!
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Augenrotung?®, Augenausfluss?, Vorfall des dritten
Augenlids?, Blepharospasmus?
Lethargie!
Héufig Erbrechen®, Durchfall!
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Bindehautodem', Jucken der Augen!
Tiere): Ataxie!, Koordinationsstorung', Zittern'
Tachypnoe'
Gelegentlich Hornhautulkus
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):
"Voriibergehend leicht

*Voriibergehend leicht oder méBig
3 Erbrechen iiber einen lingeren Zeitraum (mehr als 60 Minuten) sollte vom behandelnden Tierarzt
beurteilt werden, da eine entsprechende Behandlung erforderlich sein konnte.

Bei Hunden mit langwierigem Erbrechen und anderen klinischen Symptomen in Zusammenhang mit
der pharmakologischen Wirkung des Wirkstoffes (z. B. Augenrétung, erhohte Herzfrequenz oder
Zittern) konnen Dopaminantagonisten wie Metoclopramid oder Domperidon angewendet werden, um
die klinischen Symptome zu behandeln.

Maropitant macht die klinischen Symptome in Zusammenhang mit der pharmakologischen Wirkung
von Ropinirol nicht riickgéngig.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit oder Laktation ist in der
Zieltierart nicht belegt. Ropinirol hemmt die Prolaktinsekretion durch Aktivierung von

Dopamin D2 Rezeptoren, die sich im Striatum und auf laktotrophen Zellen der Hirnanhangdriise
befinden. Daher wird die Anwendung dieses Tierarzneimittels wihrend der Tréachtigkeit und Laktation
nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Dopamin-Antagonisten (wie Metoclopramid), Neuroleptika (z. B. Chlorpromazin, Acepromazin) und
andere Tierarzneimittel mit brechreizhemmenden Eigenschaften (z. B. Maropitant oder Antihistamine)
konnen die Effektivitit dieses Tierarzneimittels reduzieren.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Anwendung am Auge.

Das Tierarzneimittel ist in einer Dosierung von 1-8 Augentropfen am Auge anzuwenden. Das
Volumen eines Tropfens entspricht ungeféhr 27 pl. Jeder Augentropfen enthélt 810 pg Ropinirol. Die

Dosis entspricht 2—15 pl/kg Korpergewicht bei Hunden. Die Anzahl der Augentropfen in jeder
Koérpergewichtsgruppe richtet sich nach der Zieldosis von 3,75 mg/m? Kérperoberfliche (Dosisbereich



2,7-5,4 mg/m?). Diese Dosen wurden bei Hunden getestet, die zwischen 1,8 und 100 kg wogen (0,15—
2,21 m? Korperoberfléche).

Wenn zwei bis vier Tropfen verabreicht werden, sollte die Dosis auf beide Augen verteilt werden.
Geben Sie bei einer Anwendung von drei Tropfen beispielsweise zwei Tropfen in das rechte und einen
Tropfen in das linke Auge.

Wenn sechs oder acht Tropfen verabreicht werden, sollte die Dosis auf zwei Anwendungen im
Abstand von 1 bis 2 Minuten verteilt werden. Beispiel fiir eine Anwendung von sechs Tropfen: Geben
Sie zwei Tropfen in das rechte Auge und zwei Tropfen in das linke Auge; nach 1 bis 2 Minuten Pause
geben Sie einen weiteren Tropfen in jedes Auge.

Falls der Hund innerhalb von 15 Minuten nach Anwendung der Anfangsdosis nicht erbricht, kann eine
zweite Dosis 15 bis 20 Minuten nach der Anfangsdosis verabreicht werden. Die Anzahl der Tropfen
der zweiten Dosis sollte der ersten Dosis entsprechen. Es wird empfohlen, die Uhrzeit der ersten
Verabreichung zu notieren.

Stellen Sie sicher, die Tropferspitze nach dem Offnen des Behiltnisses nicht zu beriihren, falls eine
zweite Dosis erforderlich ist.

Die folgende Dosierungstabelle gibt die Dosis in anzuwendenden Tropfen entsprechend dem
Korpergewicht des Hundes an.

K:;?ce]:; Korperober- Anzahl Ropinirol | Ropinirol (mg/m? Ropinirol
g (kg) fliche (m?) Augentropfen (ng) Korperoberfliche) (ng/kg)

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 5,434 318-162
10,1-20 0,48-0,75 3 2430 5,1-3,2 240-121

20,1-35 0,75-1,09 4 3240 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

Gebrauchsanweisung
DAS BEHALTNIS OFFNEN:

Offnen des Behiltnisses durch Abdrehen des Endes.
Stellen Sie sicher, die Tropferspitze nach dem Offnen des Behiltnisses nicht
zu beriihren.

VERABREICHUNG:

Halten Sie den Kopf des Hundes ruhig in einer leicht aufrechten Position.
Halten Sie das Behéltnis senkrecht, ohne das Auge zu beriihren. Legen Sie
Ihren kleinen Finger auf die Stirn des Hundes, um den Abstand zwischen
dem Behéltnis und dem Auge aufrechtzuerhalten. Driicken Sie die
verschriebene Anzahl an Tropfen in die Augen.




DEN GEOFFNETEN BEHALTE“R AUFBEWAHREN:
Legen Sie das Behéltnis nach dem Offnen wieder in den Beutel zuriick fiir
den Fall, dass eine zweite Dosis bendtigt wird.

WIEDERHOLTE VERABREICHUNG:

Falls der Hund innerhalb von 15 Minuten nach der ersten Anwendung nicht
erbricht, kann eine zweite Dosis 15 bis 20 Minuten nach der Anwendung der
ersten Dosis gegeben werden. Die zusétzlich verabreichte Dosis sollte der
ersten Dosis entsprechen.

G 15-20MIN

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die Vertréaglichkeit dieses Tierarzneimittels wurde in einer Vertréglichkeitsstudie am Zieltier in
Dosierungen bis zum 5-Fachen der klinischen Dosis (bis zu 124,6 pl/kg), die zweimal tiglich im
Abstand von 15 bis 20 Minuten iiber einen Zeitraum von drei aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht
wurden, untersucht. Die klinischen Symptome (Lethargie, Tachykardie, Tremor, Ataxie,
Koordinationsstérung, Hyperdmie der Augen, Augenausfluss, Vorfall des dritten Augenlids und
Blepharospasmus) waren beziiglich der Haufigkeit und Intensitit zwischen den verschiedenen
Dosierungsgruppen vergleichbar. Eine Stunde nach der Behandlung wurde nach allen drei Dosen (1X,
3X, 5X) eine erhohte mittlere Herzfrequenz beobachtet, die sich nach 6 Stunden wieder normalisierte.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt oder unter der engen Aufsicht eines Tierarztes.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QN04BC04

4.2 Pharmakodynamik

Ropinirol ist ein voller Dopaminagonist mit hoher Selektivitét fiir die Dopamin D,-dhnliche
Rezeptorfamilie (D;-, D3- und D4-Rezeptoren). Es verursacht Erbrechen, indem es D»-éhnliche
Rezeptoren in der Chemorezeptoren-Triggerzone aktiviert, die sich in der Area postrema befindet,
welche die Informationen an das Brechzentrum weiterleitet, um Erbrechen auszuldsen. In einer
klinischen Feldstudie mit 100 klinisch gesunden Hunden, denen Clevor verabreicht wurde, betrug die
Zeit zwischen der Verabreichung und dem ersten Erbrechen zwischen 3 und 37 Minuten mit einer
durchschnittlichen Zeit von 12 Minuten und einer medianen Zeit von 10 Minuten. Die Zeit zwischen
dem ersten und letzten Erbrechen betrug 0 und 108 Minuten (0, wenn der Hund nur einmal erbrach)
mit einer durchschnittlichen Dauer von 23 Minuten und einer medianen Dauer von 16 Minuten. 95 %
der Hunde erbrachen innerhalb von 30 Minuten. 13 % der Hunde wurde wegen mangelnder
Wirksamkeit nach 20 Minuten eine weitere Dosis verabreicht. Drei Hunde (3 %) erbrachen trotz einer



weiteren Dosis nicht. In der klinischen Studie erhielten 5 % der Hunde ein Antiemetikum
(Metoclopramid), da sie ldnger als 60 Minuten erbrachen.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption
Ropinirol wird bei Hunden nach der Anwendung auf die Augenoberfldche in Form einer Losung

schnell systemisch resorbiert. Mit der Zieldosis von 3,75 mg/m? (entspricht 2—15 pl/kg
Korpergewicht) wird 10 bis 20 Minuten (tmax) nach der Anwendung eine Spitzenplasmakonzentration
(Cmax) von 26 ng/ml erreicht. Die systemische Bioverfiigbarkeit des Tierarzneimittels nach der
Anwendung am Auge betragt 23 %. Das Erbrechen setzt ein, bevor Cmax im Plasma erreicht ist, nach
etwa 4-6 Minuten bei den Hunden in einer pharmakokinetischen Studie. Nach der Anwendung am
Auge konnte keine Korrelation zwischen der Ropinirolkonzentration im Plasma und der Dauer des
Erbrechens beobachtet werden. Die Zeit bis zum letzten Erbrechens betrug 30 bis 82 Minuten nach der
Anwendung am Auge bei den Hunden in der pharmakokinetischen Studie.

Verteilung
Ropinirol verteilt sich schnell und hat ein relativ hohes scheinbares Verteilungsvolumen. Bei Hunden

betrigt das Verteilungsvolumen nach intravenoser Anwendung (V) 5,6 /kg. Der an Plasmaproteine
gebundene Anteil bei Hunden ist niedrig (37 %).

Elimination

Ropinirol wird hauptsichlich durch Verstoffwechselung in der Leber ausgeschieden. Die
Eliminationshalbwertszeit (t,;) betrdgt 4 Stunden nach intravendser Anwendung bei Hunden. Die
Biotransformation geschieht durch Dealkylierung, Hydroxylierung und anschlieBende Konjugation
mit Glucuronséure oder Oxidation zu Carbonséure. Ungeféhr 40 % des radioaktiven Ropinirol werden
innerhalb von 24 Stunden nach intravendser Verabreichung bei Hunden {iber den Urin ausgeschieden.
Im Urin werden hauptsichlich die Metabolite ausgeschieden. Der Anteil von unverdndertem Ropinirol
im Urin ist innerhalb der ersten 24 Stunden kleiner als 3 %.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses (Beutel und Behéltnis): 30 Minuten.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Behiltnis im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach dem Offnen des Beutels sollte das Behiltnis zum Schutz vor Licht im Beutel aufbewahrt
werden.

Geoffnete Einzelbeutel oder Behiltnisse mit Restfliissigkeit sind nach 30 Minuten zu entsorgen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Einzeldosisbehéltnis aus Polyethylen niedriger Dichte mit 0,6 ml Inhalt.



Jedes Plastikbehiltnis ist in einen eigenen Beutel aus Alufolie einlaminiert. Der Beutel/die Beutel
werden dann in einer dufleren Schachtel aus Pappkarton zusammen mit der gleichen Anzahl an
Beipackzetteln (fiir die Tierbesitzer) und Anzahl an Einzeldosisbehiltnissen verpackt.
PackungsgroBen: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8 und 10 Einzeldosisbehiltnisse.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/17/222/001 — 1 Einzeldosisbehiltnis

EU/2/17/222/002 — 2 Einzeldosisbehéiltnisse

EU/2/17/222/003 — 4 Einzeldosisbehéltnisse

EU/2/17/222/004 — 5 Einzeldosisbehéltnisse

EU/2/17/222/005 — 6 Einzeldosisbehéiltnisse

EU/2/17/222/006 — 8 Einzeldosisbehéltnisse

EU/2/17/222/007 — 10 Einzeldosisbehiltnisse

EU/2/17/222/008 — 3 Einzeldosisbehéltnisse

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 13/04/2018

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

<{MM/JIIT}>

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG IIT

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clevor 30 mg/ml Augentropfen, Losung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt 30 mg Ropinirol

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x 0,6 ml Einzeldosisbehéltnis

2 x 0,6 ml Einzeldosisbehéltnisse
3 x 0,6 ml Einzeldosisbehiltnisse
4 x 0,6 ml Einzeldosisbehéltnisse
5 x 0,6 ml Einzeldosisbehéltnisse
6 x 0,6 ml Einzeldosisbehiltnisse
8 x 0,6 ml Einzeldosisbehaltnisse
10 x 0,6 ml Einzeldosisbehéltnisse

4. Z1IELTIERART(EN)

Hund

¢ U

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Anwendung am Auge.

| 7. WARTEZEITEN

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J1JJ}
Nach dem Offnen innerhalb von 30 Minuten verwenden.
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‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Das Behiltnis im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS "AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Beutelaufschrift

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clevor 30 mg/ml Augentropfen, Losung

¢ U

| 2. WIRKSTOFF(E)

30 mg/ml Ropinirol

3. Z1IELTIERART(EN)

Hund

¢ U

‘ 4. ARTEN DER ANWENDUNG

Anwendung am Auge.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|5.  WARTEZEITEN

| 6.  VERFALLDATUM

Exp.: {MM/JJIJ}

Nach dem Offnen innerhalb von 30 Minuten verwenden.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Das Behiltnis im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Orion Corporation
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| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Beschriftung des Einzeldosisbehéltnisses

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clevor

¢ U

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

30 mg/ml

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Clevor 30 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehéltnis fiir Hunde

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:

Ropinirol 30 mg

(entsprechend 34,2 mg Ropinirolhydrochlorid)

Dieses Tierarzneimittel ist eine sehr leicht gelbliche bis gelbe, klare Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund

¢ U

4. Anwendungsgebiete

Auslosen von Erbrechen bei Hunden.

S. Gegenanzeigen

Ihr Hund darf dieses Tierarzneimittel nicht erhalten, wenn er:

- nicht bei vollem Bewusstsein ist, Krampfanfalle hat oder andere dhnliche neurologische
Symptome aufweist, Atem- oder Schluckbeschwerden hat, die dazu fithren knnen, dass der
Hund einen Teil des Erbrochenen einatmet, was zu Aspirationspneumonie fiihren kann

- scharfe Fremdkorper, Séuren oder Laugen (z. B. Abfluss- oder Toilettenreiniger,
Haushaltsreiniger, Batteriefliissigkeit), fliichtige Substanzen (z. B. Petroleumprodukte,
dtherische Ole, Lufterfrischer) oder organische Losungsmittel (z. B. Frostschutzmittel,
Scheibenwischwasser, Nagellackentferner) geschluckt hat

- iiberempfindlich auf Ropinirol oder einen der Hilfsstoffe reagiert.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht an Hunden, die weniger als 1,8 kg wiegen,
Hunden, die weniger als 4,5 Monate alt sind oder dlteren Hunden nachgewiesen. Nur entsprechend der
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Dieses Tierarzneimittel kann bis zu zwei Stunden nach Verabreichung einen voriibergehenden Anstieg
der Herzfrequenz verursachen. Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht an Hunden
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untersucht, die an einer Herzerkrankung oder kardialen Dysfunktion leiden. Nur entsprechend der
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Es liegen keine Untersuchungen iiber die Vertriglichkeit dieses Tierarzneimittels bei Hunden mit
klinischen Symptomen aufgrund der Aufnahme von Fremdkdorpern vor.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ropinirol sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Wenden Sie das Tierarzneimittel besonders sorgsam an.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren oder stillenden Frauen verabreicht werden.
Ropinirol kdnnte den Prolaktinspiegel senken, da es als Dopaminagonist die Prolaktinsekretion
hemmt.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizung verursachen. Wenden Sie das Tierarzneimittel besonders
sorgsam an. Bei versehentlichem Augen- oder Hautkontakt spiilen Sie den betroffenen Bereich mit
reichlich frischem Wasser aus. Bei auftretenden Symptomen ist unverziiglich érztlicher Rat einzuholen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit oder Laktation ist in der
Zieltierart nicht belegt. Ropinirol kann die Prolaktinkonzentration senken, ein Hormon, das die
Milchproduktion bei tréchtigen oder sdugenden Tieren anregt. Daher wird die Anwendung des
Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Informieren Sie Ihren Tierarzt, wenn Ihr Hund andere Tierarzneimittel bekommt.

Andere Tierarzneimittel, die brechreizhemmende Eigenschaften haben, wie Metoclopramid,
Chlorpromazin, Acepromazin, Maropitant oder Antihistamine kdnnen die Effektivitdt von Ropinirol
verringern.

Uberdosierung :

Die Vertréaglichkeit dieses Tierarzneimittels wurde bei Hunden in Dosierungen bis zum 5-Fachen der
empfohlenen Dosis untersucht. Die Symptome nach Uberdosierung sind die gleichen wie die, die als
Nebenwirkungen gesehen werden.

Falls Erbrechen oder Nebenwirkungen (z. B. Augenrdtung, erhdhte Herzfrequenz oder Schiittelfrost)
langer anhalten, kontaktieren Sie Thren Tierarzt. Die Wirkung von Ropinirol kann durch bestimmte
Gegenmittel wie Metoclopramid oder Domperidon riickgéngig gemacht werden. Maropitant macht die
klinischen Symptome in Zusammenhang mit der pharmakologischen Wirkung von Ropinirol nicht
riickgéngig.

7. Nebenwirkungen

Dieses Tierarzneimittel kann die folgenden Nebenwirkungen verursachen:
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Hund:

Sehr haufig Erhohte Herzfrequenz!

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Augenrdtung?, Augenausfluss?, Vorfall des dritten
Augenlids?, Blepharospasmus?
Lethargie'

Héufig Erbrechen®, Durchfall!

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Bindehautédem', Jucken der Augen'

Tiere): Ataxie!, Koordinationsstérung!, Zittern'
Tachypnoe!

Gelegentlich Hornhautulkus

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte

Tiere):

lvoriibergehend leicht

2yoriibergehend leicht oder miBig

3 Erbrechen liber einen lingeren Zeitraum (mehr als 60 Minuten) sollte vom behandelnden Tierarzt
beurteilt werden, da eine entsprechende Behandlung erforderlich sein konnte.

Bei Hunden mit langwierigem Erbrechen und anderen klinischen Symptomen in Zusammenhang mit
der pharmakologischen Wirkung des Wirkstoffes (z. B. Augenrdtung, erhohte Herzfrequenz oder
Zittern) konnen Dopaminantagonisten wie Metoclopramid oder Domperidon angewendet werden, um
die klinischen Symptome zu behandeln.

Maropitant macht die klinischen Symptome in Zusammenhang mit der pharmakologischen Wirkung
von Ropinirol nicht riickgéngig.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} [listed in Appendix [*] melden:

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Clevor wird in Form von Augentropfen an einem oder beiden Augen des Hundes in einer Dosierung
von 1 bis 8 Augentropfen, abhdngig vom Kdorpergewicht des Hundes, angewendet. Falls der Hund
innerhalb von 15 Minuten nach Anwendung der Anfangsdosis nicht erbricht, kann eine zweite Dosis
15 bis 20 Minuten nach der Anfangsdosis verabreicht werden. Die Anzahl der Tropfen der zweiten
Dosis sollte der ersten Dosis entsprechen. Es wird empfohlen, die Uhrzeit der ersten Verabreichung zu
notieren.

Stellen Sie sicher, die Tropferspitze nach dem Offnen des Behiltnisses nicht zu beriihren, falls eine
zweite Dosis erforderlich ist.

Die folgende Dosierungstabelle gibt das Dosisvolumen in anzuwendenden Tropfen entsprechend dem
Korpergewicht des Hundes an.

Wenn zwei bis vier Tropfen verabreicht werden, sollte die Dosis auf beide Augen verteilt werden.
Beispiel: Verabreichung von drei Tropfen: zwei Tropfen in das rechte und einen Tropfen in das linke
Auge.

Wenn sechs oder acht Tropfen verabreicht werden, sollte die Dosis auf zwei Anwendungen im
Abstand von 1 bis 2 Minuten verteilt werden. Beispiel fiir eine Anwendung von sechs Tropfen: Geben
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Sie zwei Tropfen in das rechte Auge und zwei Tropfen in das linke Auge; nach 1 bis 2 Minuten Pause
geben Sie einen weiteren Tropfen in jedes Auge.

Korpergewicht Anzahl
des Hundes Augentropfen
(kg)

1,8-5

5,1-10
10,1-20
20,1-35
35,1-60
60,1-100

R[N |W|DN|—

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel darf nur von einem Tierarzt oder unter der engen Aufsicht eines Tierarztes
verabreicht werden.

| Fiir detaillierte Anwendungshinweise sieche Ende des Beipackzettels.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Das Behiltnis im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht nach dem Verfallsdatum, das auf dem Etikett oder der
Schachtel nach ,,Exp. ” steht. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses (Beutel und Behiltnis): 30 Minuten.
Nach dem Oftnen des Beutels sollte das Behiltnis zum Schutz vor Licht im Beutel autbewahrt
werden.

Geoffnete Einzelbeutel oder Behiltnisse mit Restfliissigkeit sind nach 30 Minuten zu entsorgen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

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

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europiischen
Union verfiigbar (https.//medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
V.M.D. n.v. V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900 Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk 2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51 Belgique

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Peny0iuka buarapus Magyarorszag
Ber-Tperim OO/ Orion Pharma Kft.
Oyt beirapus 1 Pap Karoly u. 4-6
BG-6000 Crapa 3aropa HU-1139 Budapest
Tem: +359 42 636 858 Tel.: +36 1 2370603
Ceska republika Nederland
Orion Pharma s.r.0. Ecuphar BV
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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
Brandteichstrafle 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 (0)3834 835840

Eesti

Orion Pharma UAB
Ukmerges g. 126
08100 Vilnius

Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EArada

EXévico EAAac A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeiov 335
EL-152 31 XoAavopt, ATtikn
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 3 21 98 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
IT-20124 Milano

Tel: +39 02 829 506 04
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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
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

Roménia

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

FI1-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261



Kvnpog Sverige

EXévico EXMGc A.E.B.E. Orion Pharma AB, Animal Health
Aewpopoc Mecoyeimv 335 Golfvagen 2

152 31 Xolavdpt, Attikn SE-182-31 Danderyd

EXLada Tel: +46 8 623 64 40

TnA: +30 6946063971

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Pharma UAB Ecuphar NV

Ukmerges g. 126 Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp
08100 Vilnius Belgium

Lietuva Tel: +32 50 31 42 69

Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

Orion Pharma UAB

Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius
Tel: +370 5 2769 499

Hrvatska

Island

Malta

Tel: +358 10 4261

17. Weitere Informationen
Pharmakodynamische Eigenschaften

Ropinirol ist ein voller Dopaminagonist mit hoher Selektivitét fiir die Dopamin D,-dhnliche
Rezeptorfamilie (D--, Ds;- und Ds-Rezeptoren). Es verursacht Erbrechen, indem es D,-dhnliche
Rezeptoren in der Chemorezeptoren-Triggerzone aktiviert, die sich in der Area postrema befindet,
welche die Informationen an das Brechzentrum weiterleitet, um Erbrechen auszuldsen. In einer
klinischen Feldstudie mit 100 klinisch gesunden Hunden, denen Clevor verabreicht wurde, betrug die
Zeit zwischen der Verabreichung und dem ersten Erbrechen zwischen 3 und 37 Minuten mit einer
durchschnittlichen Zeit von 12 Minuten und einer medianen Zeit von 10 Minuten. Die Zeit zwischen
dem ersten und letzten Erbrechen betrug 0 und 108 Minuten (0, wenn der Hund nur einmal erbrach)
mit einer durchschnittlichen Dauer von 23 Minuten und einer medianen Dauer von 16 Minuten. 95 %
der Hunde erbrachen innerhalb von 30 Minuten. 13 % der Hunde wurde wegen mangelnder
Wirksamkeit nach 20 Minuten eine weitere Dosis verabreicht. Drei Hunde (3 %) erbrachen trotz einer
weiteren Dosis nicht. In der klinischen Studie erhielten 5 % der Hunde ein Antiemetikum
(Metoclopramid), da sie langer als 60 Minuten erbrachen.

Die Clevor 30 mg/ml Augentropfenldosung wird in Einzeldosisbehéltnissen mit 0,6 ml geliefert. Jedes
Behiltnis ist in einen eigenen Beutel aus Alufolie einlaminiert. Die Beutel werden dann in einer
duBeren Schachtel aus Pappkarton, die 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 oder 10 Einzeldosisbehéltnisse enthilt,
zusammen mit der entsprechenden Anzahl an Beipackzetteln verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Anwendungshinweise
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DAS BEHALTNIS OFFNEN:
Offnen des Behiltnisses durch Abdrehen des Endes. Stellen Sie sicher,
die Tropferspitze nach dem Offnen des Behiltnisses nicht zu beriihren.

VERABREICHUNG:

Halten Sie den Kopf des Hundes ruhig in einer leicht aufrechten
Position. Halten Sie das Behiltnis senkrecht, ohne das Auge zu
beriihren. Legen Sie Ihren kleinen Finger auf die Stirn des Hundes, um
den Abstand zwischen dem Behéltnis und dem Auge
aufrechtzuerhalten. Driicken Sie die verschriebene Anzahl an Tropfen
in die Augen.

DEN GEOFFNETEN BEHALTE“R AUFBEWAHREN:
Legen Sie das Behéltnis nach dem Offnen wieder in den Beutel zuriick
fiir den Fall, dass eine zweite Dosis benétigt wird.

WIEDERHOLTE VERABREICHUNG:

Falls der Hund innerhalb von 15 Minuten nach der ersten Anwendung
nicht erbricht, kann eine zweite Dosis 15 bis 20 Minuten nach
Anwendung der ersten Dosis gegeben werden. Die zusétzlich
verabreichte Dosis sollte der ersten Dosis entsprechen.
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