I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor 30 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyagok:
Ropinirol (ropinirole) 30 mg
(megfelel 34,2 mg ropinirol-hidrokloridnak)
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Citromsav-monohidrat

Natrium-citrat

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid (a pH bedllitdsdhoz)
Sésav (a pH beallitasahoz)

Viz, injekcidhoz vald

Attetsz6, halvanysarga-sarga oldat.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Hanytatoszer kutyak részére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem adhat6 kutyaknak a kozponti idegrendszer depresszidja, gorcsok vagy egyéb ismert neurologiai
problémak esetén, amelyek aspiracids tiidogyulladdshoz vezethetnek.

Nem alkalmazhato hipoxia, diszpnoé vagy a hanyasi reflex hianya esetén.

Nem alkalmazhat6 éles/hegyes idegen testek, mar6 anyagok (savak vagy lugok), illékony anyagok
vagy szerves oldoszerek lenyelését kovetoen.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat nem vizsgaltak 1,8 kg-nal kisebb testtomegii, vagy
4,5 honaposnal fiatalabb kutyakon. Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

A klinikai vizsgalatok eredményei alapjan varhatoan a legtobb kutya mar az allatgyogyaszati
készitmény egyetlen adagjara is reagal, azonban a kutyak egy kis részénél sziikség van egy masodik
adagra is a hanyas kivaltdsahoz. A kutyak egy nagyon kis része a mésodik adag alkalmazasaval sem
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reagal a kezelésre. Ilyen esetekben nem javasolt tovabbi adagok beadasa. Kérjiik, tovabbi
informéaciokeért tekintse meg a 3.9 és 4.2 pontot.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitmény dtmeneti szivfrekvencia-novekedést okozhat akar 2 éraval a beadast
kovetden is. Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat nem tanulmanyoztak
szivbetegséggel/elégtelen szivmiikddéssel diagnosztizalt kutyakon. Kizarolag a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltdk idegen anyag lenyelését kovetoen
klinikai tlineteket mutaté kutyakon.

A ropinirol a majban metabolizalodik. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem
vizsgaltak majkarosodott kutyakon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat és hatékonysagat nem tanulmanyoztak olyan
kutyakon, melyeknek szembetegsége vagy szemsériilése van. Koradbban fennallo, klinikai tiineteket
okoz6 szemprobléma estén az allatgyogyaszati készitmény csak a kezeld allatorvos elony/kockazat
elemzésének megfelelden alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések:

Ismert ropinirol-talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Az allatgyogyaszati készitményt varandos vagy szoptatd ndk nem alkalmazhatjak. A ropinirol
csOkkentheti a prolaktinszintet, azaltal, hogy dopamin-agonistaként gatolja a prolaktin-kivalasztast.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Az allatgyogyaszati készitményt ovatosan kell
alkalmazni. Véletlen borre vagy szembe keriilés esetén, azonnal le kell 6bliteni boséges mennyiségii
friss vizzel. Ha tlinetek Iépnek fel, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy a cimkét.

A kornyezet védelmére iranyulo killonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori Szivfrekvencia novekedés'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):
Szemvorosodés?, konnyezés?, harmadik szemhéj
eldesése?, szemhéjgores?

Levertség!




Gyakori Hanyaés®, hasmenés!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Ko6t6hartya-duzzanat!, szemviszketés!

Ataxia', koordinalatlan mozgas', remegés'

Szapora 1égzés!

Nem gyakori Szaruhartyafekély
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

'Atmeneti enyhe

2Atmeneti enyhe vagy mérsékelt

3Hossz ideig (tobb mint 60 percig) tartd hanyas esetén a kezeld allatorvos értékelése sziikséges, mivel
kezelést igényelhet.

Kutyaknal hosszl ideig tartd hdnyas és a hatdanyag farmakologiai hatasahoz kapcsolodo egyéb
klinikai tiinetek (azaz szemvorosodés, szapora pulzus, reszketés vagy remegés) esetén dopamin-
antagonistak — mint a metoklopramid vagy domperidon — hasznalhatok a klinikai tiinetek kezelésére.

A maropitant nem csdkkenti a ropinirol farmakoldgiai hatasahoz kapcsolodo tiineteket.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢s laktacio idején. A ropinirol
a striatumban és az agyalapi mirigy laktotrof sejtjein 1évé dopamin D, receptorok aktivalasaval gatolja
a prolaktin-kivalasztast. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa a vemhesség és a laktacio
alatt nem javasolt.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Dopamin-antagonistak (mint a metoklopramid), neuroleptikumok (pl. klérpromazin, acepromazin) és
mas hanyascsillapito hatasi készitmények (pl. maropitant, antihisztaminok) csokkenthetikaz
allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat.

3.9 Az alkalmazasi modja és az adagolas
Szemészeti alkalmazas.

Az allatgyogyaszati készitményt szembe kell cseppenteni, 1-8 szemcsepp adagban. Egy csepp
térfogata koriilbeliil 27 pl. A szemcsepp 810 pg ropinirolt tartalmaz. A dézis megegyezik

2-15 pl/testtomeg kg (ttkg) dozissal. A szemcseppek szama az egyes testtomegcsoportokban a

3,75 mg/m? testfeliilet céldozisnak felel meg (alkalmazhatd dozis: 2,7-5,4 mg/m?). Ezeket a dozisokat
1,8-100 kg-os (0,15-2,21 m? testfeliiletii) kutydknal vizsgaltak.

2-4 csepp beadasakor az adagot meg kell osztani a két szem kozott. Példaul, 3 csepp adasa esetén
adjon 2 cseppet a jobb szembe €s 1 cseppet a bal szembe.

6 vagy 8 csepp beadasakor azt két kiilon részletben kell beadni. A két beadas kozott 1-2 percnek kell
eltelnie. Példaul 6 csepp beadasa: adjon 2 cseppet a bal szembe és 2 cseppet a jobb szembe, majd
1-2 perc mulva adjon 1-1 cseppet mindkét szembe.




Ha a kutya nem héany a kezd6 adag beadasat kovetd 15 percen beliil, egy mésodik dozist lehet adni, a
kezdd dozis beadasa utan 15-20 perccel. A masodik dozisnak ugyanannyi cseppet kell tartalmaznia,

mint az elsé dézisnak. Javasolt az elsé beadas idopontjanak feljegyzése.

Ovatosan kell eljarni, hogy a csepegteté hegyének érintését a tartaly kinyitdsa utan elkeriiljiik, arra az

esetre, ha masodik dozisra is sziikség van.

A kovetkez6 adagold tablazat cseppszamban mutatja a kutya testtomegének megfeleléen
alkalmazandé adagot.

Testtomeg Testfeliilet Szemcseppek Ropinirol Ropinirol Ropinirol
(kg) (m?) szdma (ng) (mg/m’ (ng/ke)
testfeliilet)
1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1620 5,4-3,4 318-162
10,1-20 0,48-0,75 3 2430 5,1-3,2 240-121
20,1-35 0,75-1,09 4 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 4,1-2,9 108-64,5
Hasznalati utasitas
A TARTALY NYITASA

Nyissa ki a tartalyt az also rész lecsavarasaval.
Vigyazzon, hogy ne érintse meg a csepegtetd hegyét a tartaly kinyitasa utan.

ALKALMAZAS:

Tartsa a kutya fejét hatarozottan, enyhén fiiggéleges helyzetben. Tartsa a
tartalyt fliggdlegesen, ne érintse a szemet. Tegye a kisujjat a kutya
homlokéra, hogy fenntartsa a tavolsagot a tartaly ¢s a szem kozott.
Nyomassal adagolja az eldirt szdmu cseppet a szem(ek)be.

A NYITOTT TARTALY TAROLASA:
Felbontas utan tegye vissza a tartalyt a zacskoba, arra az esetre, ha masodik
adagra is sziikség lesz.

MEGISMETELT DOZIS:

Abban az esetben, ha a kutya nem hany a kezd6 adag beadasat kovetd
15 percen beliil, egy masodik adag adhato6 az els6 kezelés utan

15-20 perccel. A masodik adag azonos legyen az elsovel.
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3.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az éllatgyogyaszati készitménnyel szembeni toleranciat célallaton végzett biztonsagossagi
kisérletekben vizsgaltak a terapias adag legfeljebb 5-szorosével (legfeljebb 124,6 ul/kg), amelyet két
alkalommal adtak be, 15-20 perces sziinettel, harom egymast kdvetd napon. A klinikai tiinetek



(levertség, szapora szivmiikodés, remegés, ataxia, koordinalatlan mozgas, szemvorosodés, konnyezés,
a harmadik szemhéj el6esése és blefarospazmus) gyakorisagban €s stlyossagban dsszehasonlithatoak
voltak a kiilonb6z6 adagolasok mellett. Egy oraval a kezelés utan mindharom dézisnal a
szivfrekvencia emelkedését figyelték meg (1X, 3X, 5X), amely 6 ora elteltével visszaallt a normal
szintre.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Ez az allatgydgyaszati készitmény csak a kezeld allatorvos altal, vagy annak feliigyelete mellett
alkalmazhato.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNO4BCO04
5.2 Farmakodinamia

A ropinirol teljes dopamin-agonista, nagyfokban szelektiv a dopamin D»-h6z hasonlo receptorcsalad
(D?, Ds és D4 receptorok) irant. A ropinirol az area postremaban, a kemoreceptor-inditd zonaban 1évé
D»-h6z hasonlé receptorokat aktivalja, a receptorok aktivalasa tovabbitja az informaciot a
hanyaskozpontnak, és ezzel hanyast okoz. Egy 100 klinikailag egészséges kutyat magaban foglalo
klinikai kisérlet soran Clevorral kezelték a kutyakat, és a beadastol az elsé hanyasig 3-37 perc telt el,
12 perces atlagos értékkel és 10 perces kozépértékkel. Az els és az utolsd hanyas kozott 0-108 perc
telt el (0, ha a kutya csak egyszer hanyt), 23 perces atlagos értékkel és 16 perces kozépértékkel.

30 percen beliil a kutyak 95%-a hanyt. A kutydk 13%-a egy tovabbi dozist kapott 20 perc utan az elsd
dozis hatastalansaga miatt. Harom kutya (3%) egyaltalan nem hanyt a tovabbi dozis ellenére sem. A
klinikai vizsgalatban részt vevo kutyak 5%-a hanyascsillapito kezelést kapott (metoclopramide), mert
a hanyasuk 60 percnél tovabb tartott.

4.3 Farmakokinetika
Felszivodas

Kutyaknal a ropinirol gyorsan felszivodik a szisztémas keringésébe azutan, hogy oldatban a szem
felszinére adagoljak. 3,75 mg/m?-es céldozisnal (egyenértékii 2-15 pl/ttkg-mal) a plazmakoncentracio
a legnagyobb értékét (Cmax) 10-20 perc (tmax) mulva éri el. Az allatgyogyaszati készitmény bioldgiai
hasznosithatosaga szemen at torténd kezelés esetén 23%. A hanyas a Cpax elérése eldtt kezdddik, a
4-6. percben a kutyan végzett farmakokinetikai kisérletekben. Nem figyeltek meg egyenes
Osszefliggést a ropinirol plazmakoncentracidja és a hanyas iddtartama kozott szemen 4t térténd
kezelésnél. Az utolsd hanyasig eltelt id6 30 és 82 perc kdzott volt szemen at torténd kezelésnél a
kutyan végzett farmakokinetikai kisérletekben.

Eloszlas

A ropinirol gyorsan eloszlik, és viszonylag magas megoszlasi térfogata van. Kutyaban a megoszlasi
térfogat (V) 5,6 Ukg intravénas beadas utan. A plazmaproteinekhez kotott rész kutydkban kevés
(37%).

Eliminacio



A ropinirol f6leg a majban vald metabolizacio éltal eliminalodik. Az eliminéci6 félideje () 4 ora
kutyakban intravénas beadas utan. A biotranszformacio dealkilacidval, hidroxilacioval kezdddik, ezt
glukuronsavval valo konjugacioé vagy karboxilsavva oxidalas kdveti. A radioaktiv ropinirol koriilbeliil
40%-a a vizelettel valasztodik ki kutyakban intravénas beadas utan. A vizelettel vald kivalasztas foleg
metabolitok utjan torténik. A vizelettel kevesebb mint 3% valtozatlan ropinirol valasztodik ki az elsd
24 6raban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honapig.
A kozvetlen csomagolas (zacsko é€s tartaly) elso felbontasa utan felhasznalhato: 30 percig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A tartaly a zacskoban tartandd, a fényt6l valé megovas érdekében.

A zacsko kinyitasa utan a tartaly a zacskoban tartando, a fénytol valdo megdvas érdekében.

Minden egyes kinyitott zacskot vagy tartalyt, minden megmaradt folyadékkal, ki kell dobni 30 perc
utan.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Egyadagos, kis stiriségli polietilén tartaly, amelynek tartalma 0,6 ml.

Minden milanyag tartaly egyenként aluminiumfoliaval laminalt zacskoba van csomagolva.

A zacskod/zacskok ezutan kartondobozba vannak csomagolva, a kiilsé csomagolasban 1évo egyszeres
dozist tartalmazo6 tartalyok szamaval megegyez6 (allattulajdonosoknak szant) hasznalati utasitasokkal

egylutt.

A csomagok nagysaga: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8 vagy 10 egyadagos tartaly.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018/04/13

9. A KE"I.SZiTMENY JELLEMZ(”)’INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor 30 mg/ml oldatos szemcsepp

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz: 30 mg ropinirol

3. KISZERELESI EGYSEG

1 x 0,6 ml-es, egyadagos tartaly
2 x 0,6 ml-es, egyadagos tartaly
3 x 0,6 ml-es, 6 egyadagos tartaly
4 x 0,6 ml-es, egyadagos tartaly
5 x 0,6 ml-es, egyadagos tartaly
6 x 0,6 ml-es, egyadagos tartaly
8 x 0,6 ml-es, 6 egyadagos tartaly
10 x 0,6 ml-es, egyadagos tartaly

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

¢ U

| 5.  JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szemészeti alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 30 percen beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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A tartdly a zacskdban tartando a fénytdl valo megovas érdekében.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA”

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Zacsko cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor 30 mg/ml oldatos szemcsepp

2. A HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

30 mg/ml ropinirol

3. CELALLAT FAJOK

Kutya

¢ U

| 4. AZ ALKALMAZASI MODJA

Szemészeti alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felnyitas utan 30 percen beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A tartdly a zacskdban tartando a fénytdl valo megovas érdekében.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Orion Corporation

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Egyadagos tartily cimkéje

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor

¢ U

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

30 mg/ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 7. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Clevor 30 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban kutyak részére

2. Osszetétel

1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyagok:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg
(megfelel 34,2 mg ropinirol-hidrokloridnak)

Ez az allatgyogydszati készitmény attetsz6 halvanysarga-sarga oldat.

3. Célallat fajok

Kutya

¢ U

4. Terapias javallatok

Hanytatoszer kutyak részére.

5. Ellenjavallatok

Nem adhat6 kutyaknak:

- ontudatlan allapotban, gorcsok, vagy egyéb idegrendszeri tiinetek; 1égzési, nyelési nehézség
esetén, amely a hanyas egy részének belélegzéséhez, és ezaltal aspiracids tiildogyulladashoz
vezethet

- hegyes idegen testek, savak vagy ligok (azaz lefolyo vagy WC-csésze tisztitok, haztartasi
tisztitoszerek, akkumulator-folyadék), illékony anyagok (azaz kdolaj-szarmazékok, illdolajok,
légfrissitok) vagy szerves oldoszerek (azaz fagyalld, szélvédémoso folyadék, koromlakklemoso)
lenyelését kovetden

- ropinirollal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat, nem vizsgaltak 1,8 kg-nal kisebb testtomegli, vagy
4,5 honaposnal fiatalabb kutyakon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
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Az éllatgyogyaszati készitmény dtmeneti szivfrekvencia-novekedést okozhat akar 2 éraval a beadast
kovetden is. Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat nem tanulmanyoztak szivbetegséggel/
elégtelen szivmukodéssel diagnosztizalt kutyakon. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal
elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak idegen anyag lenyelését kdvetéen
klinikai tlineteket mutatd kutyakon.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Ismert ropinirol-talérzékenység esetén, keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

Az allatgyogyaszati készitményt varandos vagy szoptaté nék nem alkalmazhatjak. A ropinirol
csOkkentheti a prolaktinszintet. A prolaktin tejtermelést serkentd hormon terhesekben és szoptatd
ndkben.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. A készitményt 6vatosan kell alkalmazni.
Véletlen bérre vagy szembe keriilés esetén, azonnal le kell 6bliteni boséges mennyiségii, friss vizzel.
Ha tiinetek 1épnek fel, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy a
cimket.

Vembhesség és laktacio:

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek az artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢s laktacio
idején. A ropinirol csdkkentheti a prolaktinszintet. A prolaktin tejtermelést serkentd hormon
terhesekben és szoptatd szukakban. Ezért az allatgyogyaszati készitmény hasznalata nem ajanlott a
terhesség €s a szoptatas idészakaban.

Gyobgyszerkdlesonhatas és egyéb interakciok:

Ertesitse az allatorvost, ha a kutya mas gyogyszereket is kap.
Mas gyogyszerek, amelyeknek hanyascsillapitd hatasa van, mint a metokopramid, klérpromazin,
acepromazin, maropitant vagy antihisztaminok csokkenthetik a ropinirol hatékonysagat.

Tuladagolas:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel szembeni toleranciat célallaton végzett biztonsagossagi
kisérletekben vizsgaltak a terapias adag legfeljebb 5-szorosével. A tiladagolas tiinetei megegyeztek a
korabban leirt mellékhatasokkal.

Ha a hanyas vagy valamely mellékhatés (azaz kivorosodott szem, szapora szivmitkodés vagy remegés)
tartosan fennall, értesitse a kezeld allatorvost. A ropinirol hatasai visszafordithatok olyan specifikus
antidotummal, mint a metokopramid vagy domperidon. A maropitant nem csdkkenti a ropinirol altal,
farmakologiai alapon okozott tiineteket.

7. Mellékhatasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény a kdvetkezd mellékhatasokat okozhatja:

Kutya:
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Nagyon gyakori Szivfrekvencia novekedés!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):
Szemvorosodés?, konnyezés?, harmadik szemhéj
eldesése?, szemhéjgores?

Levertség!
Gyakori Hanyés®, hasmenés!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Ko6t6hartya-duzzanat!, szemviszketés!

Ataxia', koordinalatlan mozgas', remegés'

Szapora 1égzés!

Nem gyakori Szaruhartyafekély
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

'Atmeneti enyhe

2Atmeneti enyhe vagy mérsékelt

3Hossz ideig (tobb mint 60 percig) tartd hanyas esetén a kezeld allatorvos értékelése sziikséges, mivel
kezelést igényelhet.

Kutyaknal hosszl ideig tartd hdnyas és a hatdanyag farmakologiai hatasahoz kapcsolodo egyéb
klinikai tiinetek (azaz szemvorosodés, szapora pulzus, reszketés vagy remegés) esetén dopamin-
antagonistak — mint a metoclopramid vagy domperidon — hasznalhatdk a klinikai tiinetek kezelésére.

A maropitant nem csokkenti a ropinirol altal, farmakologiai hatasahoz kapcsolddo tiineteket.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja

A Clevort szembe cseppentve alkalmazando, a kutya egyik vagy mindkét szemébe, 1-8 cseppes
adagban, a kutya sulyatol fliggden. Ha a kutya nem hany a kezdé adag beadasat kdvetd 15 percen
beliil, egy masodik dozist lehet adni a kezd6é dozis beadasa utan 15-20 perccel. A masodik dézisnak
ugyanannyi cseppet kell tartalmaznia, mint az els6 dézisnak. Javasolt az elsé beadas idopontjanak
feljegyzése.

Ovatosan kell eljarni, hogy a csepegteté hegyének érintését a tartaly kinyitasa utan elkeriiljiik, arra az
esetre, ha masodik dozisra is sziikség van.

A kovetkez6 adagolo tablazat cseppszdmban mutatja a kutyatesttomegének megfeleléen alkalmazando
adagot.

2-4 csepp beadasakor az adagot meg kell osztani a két szem kozott. Példaul, 3 csepp adasa esetén
adjon 2 cseppet a jobb szembe és 1 cseppet a bal szembe.

6 vagy 8 csepp beadasakor azt két kiilon részletben kell beadni. A két beadas kozott 1-2 percnek kell
eltelnie. Példaul 6 csepp beadasa: adjon 2 cseppet a bal szembe €s 2 cseppet a jobb szembe, majd
1-2 perc mulva adjon 1-1 cseppet mindkét szembe.
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A kutya Szemcseppek
testsulya (kg) szama

1,8-5 1
5,1-10 2
10,120 3
20,1-35 4
35,1-60 6
60,1-100 8

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Ez az allatgyogydszati készitmény csak a kezeld allatorvos éltal, vagy annak feliigyelete mellett
alkalmazhato.

| A részletes kezelési itmutatot lasd ennek a hasznalati utasitisnak a végén.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A tartaly a zacskoban tartandd, a fényt6l valé megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén vagy dobozon az ,,Exp.” utan feltlintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas (zacsko é€s tartaly) elso felbontasa utan felhasznalhato: 30 percig.

A zacsko kinyitasa utan a tartaly a zacskoban tartando, a fénytol valdo megovas érdekében.
Minden egyes kinyitott zacskot vagy tartalyt, minden megmaradt folyadékkal, ki kell dobni 30 perc
utn.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
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EU/2/17/222/001 — 1 egy adagos tartaly
EU/2/17/222/002 — 2 egy adagostartaly
EU/2/17/222/003 — 4 egy adagos tartaly
EU/2/17/222/004 — 5 egy adagos tartaly
EU/2/17/222/005 — 6 egy adagos tartaly
EU/2/17/222/006 — 8 egy adagos tartaly
EU/2/17/222/007 — 10 egy adagos tartaly
EU/2/17/222/008 — 3 egy adagos tartaly

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids

adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseleté¢hez.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Peny6auka brarapust
Bet-tpeitn OO/

Oyi1. bearapus 1
BG-6000 Crapa 3aropa
Tem: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a
CZ-140 00 Praha

Tel: +420 227 027 263
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Luxembourg/Luxemburg

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgique

Tél/Tel: +32 14 67 20 51

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Pap Karoly u. 4-6
HU-1139 Budapest
Tel.: +36 1 2370603

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: +31 880033800


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

Danmark

Orion Pharma A/S
@restads Boulevard 73
DK-2300 Kebenhavn 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

EALada

EXavko EALGc A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
EL-152 31 XaAdvopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaiia

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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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 5SA

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

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



Kvnpog Sverige

EAdvko EALGc A.E.B.E. Orion Pharma AB, Animal Health
Aew@opog Mecoyeimv 335 Golfvagen 2

152 31 XaAdvdpt, Attikn SE-182-31 Danderyd

EXLGda Tel: +46 8 623 64 40

TnA: +30 6946063971

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

Ukmergeés 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

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

Hrvatska

Island

Malta

Tel: +358 10 4261

17. Tovabbi informaciék
Farmakodinamias tulajdonsagok

A ropinirol teljes dopamin-agonista, nagyfokban szelektiv a dopamin D»-h6z hasonl6 receptorcsalad
(D2, D3 és D4 receptorok) irant. A ropinirol az area postremaban, a kemoreceptor-inditd zoénaban 1évé
D»-h6z hasonlo receptorokat aktivalja, a receptorok aktivalasa tovabbitja az informaciot a
hanyaskozpontnak, és ezzel hanyast okoz. Egy 100 klinikailag egészséges kutyat magaban foglalo
klinikai kisérlet soran Clevorral kezelték a kutyakat, és a beadastol az elsé hanyasig 3-37 perc telt el,
12 perces atlagos értekkel és 10 perces kozépértékkel. Az elsd és az utolso hanyas kozott 0-108 perc
telt el (0, ha a kutya csak egyszer hanyt), 23 perces atlagos értékkel és 16 perces kozépértékkel.

30 percen beliil a kutyak 95%-a hanyt. A kutyak 13%-a egy tovabbi dozist kapott 20 perc utan az elsé
dodzis hatastalansaga miatt. Harom kutya (3%) egyaltalan nem hanyt a tovabbi dozis ellenére sem. A
klinikai vizsgalatban részt vevo kutyak 5%-a hanyascsillapitd kezelést kapott (metoclopramide), mert
a hanyasuk 60 percnél tovabb tartott.

Clevor 30 mg/ml szemcsepp. Az oldat egyadagos, 0,6 ml-es tartdlyban talalhatd. Minden tartaly
egyenként aluminiumfdlidval laminalt zacskdba van csomagolva. A zacskok ezutan kiils6
kartondobozba vannak csomagolva, amely 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 vagy 10 darab egyadagos tartalyt
tartalmaz a megfeleld szamt hasznalati utasitassal egyiitt.

Kezelési utmutatd

A TARTALY NYITASA:
Nyissa ki a tartalyt az als6 rész lecsavarasaval. Vigyazzon, hogy ne
érintse meg a csepegtetd hegyét a tartaly kinyitasa utan.
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ALKALMAZAS:

Tartsa a kutya fejét hatarozottan, enyhén fiiggéleges helyzetben. Tartsa
a tartalyt fliggélegesen, ne €rintse a szemet. Tegye a kisujjat a kutya
homlokara, hogy fenntartsa a tavolsagot a tartaly és a szem kozott.
Nyomassal adagolja az eldirt szdmu cseppet a szem(ek)be.

ANYITOTT TARTALY TAROLASA:
Felbontas utan tegye vissza a tartalyt a zacskoba, arra az esetre, ha
masodik adagra is szlikség lesz.

MEGISMETELT DOZIS:

Abban az esetben, ha a kutya nem hany a kezd6 adag beadasat kovetd
15 percen beliil, egy masodik dozis adhat6 az els6 kezelés utan

15-20 perccel. A masodik adag azonos legyen az elsovel.
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