ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clevor 30 mg/ml picaturi oftalmice, solutie 1n recipient cu o singurad doza pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie contine:

Substanta activa:
Ropinirol 30 mg
(echivalentul a 34,2 mg de clorhidrat de ropinirol)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric monohidrat

Citrat de sodiu

Clorurd de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede cu o culoare de la galben pal pana la galben.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Inducerea vomei la céini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazul cainilor cu depresie a sistemului nervos central, convulsii sau alte deficiente
neurologice importante care ar putea conduce la pneumonie de aspiratie.

Nu se utilizeaza in cazul céinilor hipoxici, dispneici sau care nu prezinta reflex faringian.

Nu se utilizeaza in cazurile de ingerare de corpi strdini ascutiti, agenti chimici corozivi (acizi sau
baze), substante volatile sau solventi organici.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu a fost stabilita eficacitatea produsului medicinal veterinar la cinii cu o greutate mai mica de 1,8 kg
sau la cainii cu varsta mai mica de 4,5 luni sau la ciinii In varsta. Se utilizeaza numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Pe baza rezultatelor studiilor clinice, se preconizeaza ca majoritatea cainilor vor raspunde la singura
doza de produs medicinal veterinar; cu toate acestea, un procent mic de caini vor necesita o a doua
doza pentru a induce voma. Este posibil ca un procent foarte mic dintre caini sd nu raspunda la
tratament 1n ciuda administrarii unei a doua doze. Nu se recomanda administrarea unor doze
suplimentare acestor cini. Va rugdm sa consultati sectiunile 3.9 si 4.2 pentru informatii suplimentare.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar poate sd provoace o crestere tranzitorie a ritmului cardiac pana la 2
ore dupa administrare. Nu a fost studiatd siguranta produsului medicinal veterinar la cdinii
diagnosticati cu afectiuni/tulburari cardiace. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Nu a fost investigata siguranta acestui produs medicinal veterinar la cdinii cu semne clinice ca urmare
a ingerarii de obiecte straine.

Ropinirol este metabolizat in ficat. Nu a fost studiatad siguranta produsului medicinal veterinar la cdinii
cu insuficientd hepatica. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

Nu au fost studiate siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar la cdinii cu afectiuni sau
leziuni oculare. In cazul unei afectiuni oculare preexistente cu semne clinice, utilizati produsul
medicinal veterinar numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ropinirol trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Administrati cu precautie produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide sau care alapteaza. Ropinirolul
poate sa reduca nivelul prolactinei ca urmare a efectului sdu inhibitor asupra secretiei de prolactina ca
agonist al dopaminei.

Acest produs medicinal veterinar poate sd provoace iritatia ochilor. Administrati produsul medicinal
veterinar cu precautie. In cazul contactului accidental cu ochii sau cu pielea, clatiti imediat si abundent
zona cu apa curatd. Daca apar simptome, solicitati sfatul medicului si ardtati medicului prospectul sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Ritm cardiac crescut!

(>1 animal / 10 animale tratate): Hiperemie oculara?, Hipersecretie oculard?, Protruzia celei
de-a 3-a pleoape?, Blefarospasm?
Letargie!

Frecvente Varsaturi’, Diaree'

(1 pana la 10 animale / 100 de

animale tratate): Edem conjunctival®, Prurit ocular'
Ataxie', Necoordonare!, Tremor!




Tahipnee!

Mai putin frecvente Ulcer cornean
(1 pana la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):

ITranzitorie usoara

Tranzitorie usoara sau moderata

3Varsaturi prelungite (mai mult de 60 de minute) aspect care impune evaluarea de citre medicul
veterinar responsabil deoarece ar putea necesita tratament corespunzator.

In cazul cainilor cu varsaturi prelungite si alte semne clinice conexe actiunii farmacologice a
substantei active (de ex. hiperemie oculara, cresterea ritmului cardiac sau tremor), antagonistii
dopaminergici precum metoclopramidul sau domperidona pot fi utilizati pentru a gestiona aceste
semne clinice.

Maropitantul nu anuleaza semnele clinice conexe actiunii farmacologice ale ropinirolului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la speciile
tinta. Ropinirolul inhibé secretia de prolactina prin activarea receptorilor dopaminergici D2 situati in
corpul striat si pe celulele lactotrofe din glanda hipofiza. Din acest motiv, utilizarea acestui produs
medicinal veterinar nu este recomandata in timpul gestatiei sau lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antagonistii dopaminei (asa cum este metoclopramidul), neurolepticele (de ex., clorpromazina,
acepromazina) si alte produse medicinalecu proprietati antiemetice (de ex., maropitantul sau
antihistaminicele) pot sa reducé eficacitatea acestui produs medicinal veterinar.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare oftalmica.

Produsul medicinal veterinar trebuie sé fie administrat intraocular, intr-o doza de 1-8 picaturi
oftalmice. Volumul unei picaturi este de aproximativ 27 pl. Fiecare picatura oftalmica contine 810
mcg de ropinirol. Doza este echivalenta cu 2—15 ul/kg greutate corporald (gc) la caini. Numaérul
picaturilor oftalmice pentru fiecare categorie de greutate corporald corespunde dozei tinta de 3,75
mg/m? suprafata corporald (interval doza 2,7-5,4 mg/m?). Aceste doze au fost testate pentru ciini cu o
greutate cuprinsa intre 1,8 kg si 100 kg (0,15-2,21 m? suprafata corporald).

Atunci cand trebuie administratd o doza de 2 pand la 4 picaturi, doza trebuie sa fie impartita intre cei
doi ochi. De exemplu, pentru administrarea a 3 picaturi: administrati 2 picaturi in ochiul drept si o
picaturd in ochiul stang.

Atunci cand trebuie administratd o dozd de 6 sau 8 picaturi, doza trebuie sa fie impartita in 2
administrari alternative efectuate la un interval de 1-2 minute. De exemplu, pentru administrarea a

6 picaturi: administrati 2 picaturi In ochiul drept si 2 picéturi in ochiul stang, apoi, dupa o pauza de 1—-
2 minute, administrati Inca céte o picaturd in fiecare ochi.




In cazul in care céinele nu vomita in cursul a 15 minute dupa administrarea dozei initiale, poate sa fie
administratd o a doua doza dupa 15 pana la 20 de minute de la administrarea dozei initiale. A doua

doza contine acelasi numar de picaturi ca si doza initiald. Se recomanda Inregistrarea orei primei

administrari.

Aveti grija sd nu atingeti varful de picurare dupa deschiderea recipientului, in cazul in care este

necesara o a doua doza.

Tabelul de dozare prezentat in continuare furnizeaza dozele exprimate in picaturi care trebuie sa fie
administrate in functie de greutatea corporala a cdinelui.

Greutatea Suprafata Numérul Ropinirol Ropinirol Ropinirol
corporala (kg) corporala picaturilor oculare (mcg) (mg/m? suprafata
(m?) corporali) (mcg/kg)
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
10,120 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 13881
60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2,9 108—64,5

Instructiuni de utilizare

. 15-20MIN

DESCHIDEREA RECIPIENTULUI:
Deschideti recipientul prin rasucirea portiunii terminale.
Dupa deschiderea recipientului, aveti grija sa nu atingeti varful de picurare.

ADMINISTRAREA:

Mentineti nemiscat capul cainelui in pozitie indreptata usor in sus. Tineti
recipientul in pozitie verticald fara sa atingeti ochiul. Sprijiniti degetul mic
pe fruntea céinelui pentru a pastra distanta dintre recipient si ochi.
Comprimati recipientul pentru a elibera in ochi numarul prescris de picaturi.

PASTRAREA RECIPIENTULUI DESCHIS:
Dupa deschidere, introduceti recipientul inapoi In pungé pentru cazul in care
ar putea sa fie necesarad o a doua doza.

REPETAREA DOZEI:

In cazul in care cainele nu vomita in cursul a 15 minute dupa administrarea
initiald, poate sa fie administrata o a doua doza dupa 15 péna la 20 de
minute de la administrarea dozei initiale. Doza suplimentara trebuie sa fie
aceeasi cu doza initiala.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Toleranta acestui produs medicinal veterinar a fost investigata in cadrul unui studiu de siguranta
pentru animale tinta, la toate nivelurile de doza, pana la de 5 ori doza clinica (adicd, pana la

124,6 pl/kg) atunci cand a fost administratd de doua ori, la 15-20 de minute distanta, in fiecare zi,
timp de 3 zile. Semnele clinice (letargie, tahicardie, tremor, ataxie, necoordonare, hiperemie oculara,
hipersecretie oculara, proeminenta celei de-a 3-a pleoape si blefarospasm) au fost comparabile in ceea
ce priveste frecventa si gravitatea intre diferitele grupe de dozare. Cresterea frecventei cardiace medii
a fost observata la o ord de la tratament 1n cazul tuturor celor trei doze (1X, 3X, 5X) si a revenit la
niveluri normale dupa 6 ore.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat doar de catre un medic veterinar sau sub
supravegherea atenta a acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN04BC04
4.2 Farmacodinamie

Ropinirolul este un agonist complet al dopaminei, cu o selectivitate Tnalta pentru receptorii
dopaminergici din familia D; (receptorii D,, D3 si D4). Acesta induce varsaturile prin activarea
receptorilor D, din zona de declansare a chemoreceptorilor situatd in aria postrema, care transmite
informatia citre centrul vomei pentru declansarea varsiturilor. Intr-un studiu clinic de teren care a
cuprins 100 de céini sanitosi din punct de vedere clinic, tratati cu Clevor, timpul de la administrare
pana la prima varsatura a fost de 3-37 de minute, cu o timp mediu de 12 minute si o valoare mediana a
timpului de 10 minute. Perioada de timp de la prima si pana la ultima varsatura a fost de 0—108 minute
(0 1n cazul in care cainele a varsat numai o singura datd), cu o duratd medie de 23 de minute si o
valoare mediand a duratei de 16 minute. In cel mult 30 de minute, 95% dintre cdini au virsat. O doza
suplimentara a fost administratd dupa 20 de minute la 13% dintre cdini din cauza lipsei eficacitatii.
Trei caini (3%) nu au vomitat deloc, 1n ciuda administrarii unei doze suplimentare. 5% dintre cainii
din studiul clinic au primit tratament antiemetic (metoclopramid) deoarece varsaturile au persistat timp
de mai mult de 60 de minute.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Ropinirolul este absorbit rapid in circulatia sistemica a cdinilor dupa administrarea sub forma unei
solutii pe suprafata ochilor acestora. La doza tintd de 3,75 mg/m? (echivalenta cu 2—15 pl/kg corp), se
atinge o concentratie plasmaticd maxima (Cmax) de 26 ng/ml dupa 10 pana la 20 de minute (tmax) de la
administrare. Biodisponibilitatea sistemica a produsului medicinal veterinar in urma utilizarii acestei
cai de administrare este de 23%. Varsaturile incep inainte de atingerea Cpax in plasma; dupa 4—

6 minute 1n cadrul unui studiu de farmacocinetica la caini. Nu a fost observata nicio corelatie directa
intre concentratia plasmaticd a ropinirolului si durata varsaturilor dupa administrarea pe cale oculara.
Intervalul de timp pana la ultima varsatura a variat intre 30 si 82 de minute dupa administrarea pe cale
oculara in cadrul unui studiu de farmacocinetic la caini.

Distributia



Ropinirolul este distribuit rapid si are un volum aparent de distibutie relativ mare. La céini, volumul de
distributie (V) este de 5,6 I/kg dupa administrarea intravenoasa. Fractiunea legata de proteinele
plasmatice la caini este redusa (37%).

Eliminarea

Ropinirolul este eliminat in special prin metabolizare hepatica. Timpul de injumatatire prin eliminare
(t) este de 4 ore dupa administrarea intravenoasa la caini. Biotransformarea se realizeaza prin
dezalchilare, hidroxilare si conjugare ulterioara cu acid glucuronic sau oxidare pana la acid carboxilic.
Aproximativ 40% din ropinirolul radioactiv este excretat in urind in curs de 24 de ore dupa
administrarea intravenoasa la caini. Excretia in urind se produce in special sub forma de metaboliti.
Partea recuperata ca ropinirol nemodificat din urind este mai mica de 3% in primele 24 de ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de
}ll"l:rlr'nenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (punga si recipientul): 30 de
minute.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pastra recipientul In pungd pentru a se feri de lumina.

Dupa deschiderea pungii, recipientul trebuie sa fie pastrat in punga pentru a se feri de lumina.
Aruncati orice pungd sau recipient individual care contine resturi de lichid, dupd 30 de minute.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient din plastic de tip polietilena cu densitate redusa cu o singurd doza de 0,6 ml.

Fiecare recipient din material plastic este ambalat individual intr-o punga laminata din folie de
aluminiu. Punga/pungile sunt apoi ambalate intr-o cutie din carton Impreuna cu acelasi numar de
prospecte (destinate proprietarilor de animale) ca si numarul de recipiente cu o singurd doza din
ambalajul secundar.

Dimensiunile ambalajelor: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8 si 10 recipiente cu o singura doza.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

7. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/222/001 — 1 recipient cu o singurd doza
EU/2/17/222/002 — 2 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/003 — 4 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/004 — 5 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/005 — 6 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/006 — 8 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/007 — 10 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/008 — 3 recipiente cu o singurad doza

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13/04/2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile 1n
Baza de Date a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETCHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clevor 30 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine: 30 mg ropinirol.

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1 recipient de 0,6 ml cu o singura doza
2 x 1 recipient de 0,6 ml cu o singura doza
3 x 1 recipient de 0,6 ml cu o singurad doza
4 x 1 recipient de 0,6 ml cu o singurd doza
5 x 1 recipient de 0,6 ml cu o singura doza
6 x 1 recipient de 0,6 ml cu o singurad doza
8 x 1 recipient de 0,6 ml cu o singura doza
10 x 1 recipient de 0,6 ml cu o singura doza

4. SPECII TINTA

Caini

¢ U

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 30 minute.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra recipientul In punga pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/222/001 — 1 recipient cu o singura doza
EU/2/17/222/002 — 2 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/003 — 4 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/004 — 5 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/005 — 6 recipiente cu o singurad doza
EU/2/17/222/006 — 8 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/007 — 10 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/008 — 3 recipiente cu o singurad doza

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de pe punga

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clevor 30 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

30 mg/ml ropinirol

3.  SPECII TINTA

Caini

¢ U

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp: {Il/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 30 minute.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra recipientul In punga pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta recipientului cu o singura doza

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clevor

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

30 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp: {I/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Clevor 30 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient cu o singura doza pentru caini

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ropinirol 30 mg

(echivalentul a 34,2 mg de clorhidrat de ropinirol)

Acest produs medicinal veterinar este o solutie limpede cu o culoare de la galben pal pana la galben.

3. Specii tinta

Caini.

¢ U

4. Indicatii de utilizare

Pentru inducerea vomei la céini.

5. Contraindicatii

Cainelui dvs. nu trebuie sa 1i fie administrat acest medicament daca acesta:

- prezinta stare alterata de constientd, convulsii sau alte simptome neurologice similare sau
dificultati de respiratie sau la inghitire, care ar putea determina céinele sa inspire o parte din
produsul de voma, cu potential de a cauza pneumonie de aspiratie

- a ingerat corpi straini ascutiti, acizi sau baze (de ex., solutii de curatare a vasului de toaleta sau
pentru desfundarea scurgerilor, detergenti casnici, lichid de baterie), substante volatile (de ex.,
produse petroliere, uleiuri esentiale, deodorante pentru aer) sau solventi organici (de ex., antigel,
lichid pentru spélarea parbrizului, diluant pentru lacul de unghii)

- are hipersensibilitate la ropinirol sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Nu a fost stabilita eficacitatea produsului medicinal veterinar la cinii cu o greutate mai mica de 1,8 kg
sau la cainii cu varsta mai mica de 4,5 luni sau la cainii 1n varsta. Se utilizeaza numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Acest produs medicinal veterinar poate sd provoace o crestere tranzitorie a ritmului cardiac pana la 2
ore dupa administrare. Nu a fost studiatd siguranta produsului medicinal veterinar la cinii
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diagnosticati cu afectiuni/tulburari cardiace. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Nu a fost investigata siguranta acestui produs medicinal veterinar la cdinii cu semne clinice ca urmare
a ingerarii de obiecte straine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ropinirol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Administrati cu precautie produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate sau care aldpteaza.
Ropinirolul poate sa reduca nivelul prolactinei, un hormon care stimuleaza producerea de lapte la
femeile insarcinate sau la cele care aldpteaza.

Acest produs medicinal veterinar poate sd provoace iritatia ochilor. Administrati produsul medicinal
veterinar cu precautie. In cazul contactului accidental cu ochii sau cu pielea, clatiti imediat si abundent
zona cu apa curatd. Daca apar simptome, solicitati asistentd medicala si ardtati medicului prospectul
sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tintd. Ropinirolul poate sé reduca nivelul prolactinei, un hormon care stimuleaza producerea de lapte la
femelele gestante sau la cele care alapteazd. Din acest motiv, utilizarea produsului medicinal veterinar

nu este recomandata in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Informati medicul dvs. veterinar in cazul in care cainelui dvs. 1i sunt administrate si alte medicamente.
Alte medicamente care au proprietdti antiemetice, cum ar fi metoclopramida, clorpromazina,
acepromazina, maropitantul sau antihistaminicele, pot s scada eficacitatea ropinirolului.

Supradozaj:

Toleranta acestui produs medicinal veterinar a fost testata la caini pand la de 5 ori doza recomandata.
Simptomele supradozarii constau din aceleasi semne care sunt considerate efecte adverse.

Daca varsaturile sau unele dintre efectele adverse (de ex., inrosirea ochilor, cresterea ritmului cardiac
sau tremuraturile) se prelungesc in timp, contactati medicul dvs. veterinar. Efectele ropinirolului pot sa
fie anihilate prin utilizarea unui antidot specific cum ar fi metoclopramida sau domperidona.
Maropitantul nu anuleaza semnele clinice conexe actiunii farmacologice a ropinirolului.

7. Evenimente adverse

Acest produs medicinal veterinar poate sd provoace urmdtoarele reactii adverse:

Caini:

Foarte frecvente Ritm cardiac crescut!
(>1 animal / 10 animale tratate):
Hiperemie oculard?, Hipersecretie oculard?, Protruzia celei
de-a 3-a pleoape?, Blefarospasm?

Letargie!
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Frecvente Varsaturi’, Diaree'
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate): Edem conjunctival®, Prurit ocular!

Ataxie', Necoordonare!, Tremor!

Tahipnee!
Mai putin frecvente Ulcer cornean
(1 pana la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):

'Tranzitorie usoara

Tranzitorie usoara sau moderata

3Varsaturi prelungite (mai mult de 60 de minute) aspect care impune evaluarea de citre medicul

veterinar responsabil deoarece ar putea necesita tratament corespunzator.

In cazul cainilor cu varsaturi prelungite si alte semne clinice conexe actiunii farmacologice a
substantei active (de ex. Hiperemie oculara , cresterea ritmului cardiac sau tremor), antagonistii
dopaminergici precum metoclopramidul sau domperidona pot fi utilizati pentru a gestiona aceste
semne clinice.

Maropitantul nu anuleaza semnele clinice conexe actiunii farmacologice ale ropinirolului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate Tn acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Clevor este administrat sub forma de picaturi oftalmice in unul sau In ambii ochi ai cainelui in doza de
1-8 picaturi oftalmice, in functie de greutatea corporali a cdinelui. In cazul in care cainele nu vomita in
cursul a 15 minute dupa administrarea dozei initiale, poate sa fie administrata o a doua doza dupa 15
pana la 20 de minute de la administrarea dozei initiale. A doua doza contine acelasi numar de picaturi
ca si doza initiald. Se recomanda inregistrarea orei primei administrari.

Aveti grija sd nu atingeti varful de picurare dupa deschiderea recipientului, in cazul in care este
necesara o a doua doza.

Tabelul de dozare prezentat in continuare furnizeaza volumul dozelor exprimate 1n picaturi care
trebuie sa fie administrate In functie de greutatea corporald a céinelui.

Atunci cand trebuie administratd o doza de 2 pana la 4 picaturi, doza trebuie sa fie impartita intre cei
doi ochi. Exemplu: administrarea a 3 picaturi: 2 picaturi in ochiul drept si o picatura in ochiul stang.

Atunci cand trebuie administratd o dozd de 6 sau 8 picaturi, doza trebuie s fie Impartita in 2
administrari efectuate la un interval de 1-2 minute. Exemplu: administrarea a 6 picaturi: administrati
2 picaturi In ochiul drept si 2 picéturi in ochiul stang, apoi, dupa o pauza de 1-2 minute, administrati
inca cate o picatura in fiecare ochi.

Greutatea Numiirul
corporali a | picaturilor oculare
ciinelui (kg)

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

9. Recomandari privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat doar de catre un medic veterinar sau sub
supravegherea atenta a acestuia.

| Consultati instructiunile detaliate pentru administrare de la sfarsitul acestui prospect.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare. A se
pastra recipientul in punga pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta sau pe cutia din
carton dupa Exp . Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (punga si recipientul): 30 de
minute.

Dupa deschiderea pungii, recipientul trebuie sa fie pastrat in punga pentru a se feri de lumina.
Aruncati orice pungd sau recipient individual care contine resturi de lichid, dupd 30 de minute.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

EU/2/17/222/001 — 1 recipient cu o singura doza
EU/2/17/222/002 — 2 recipiente cu o singura doza
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EU/2/17/222/003 — 4 recipiente cu o singurd doza
EU/2/17/222/004 — 5 recipiente cu o singurd doza
EU/2/17/222/005 — 6 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/006 — 8 recipiente cu o singura doza

EU/2/17/222/007 — 10 recipiente cu o singurd doza

EU/2/17/222/008 — 3 recipiente cu o singurad doza

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
V.M.D. n.v.

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

Peny6smka Boarapus
Bet-tpeitn OO/

Oyi1. bearapus 1
BG-6000 Crapa 3aropa
Ten: +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



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.  Alte informatii
Proprietati farmacodinamice

Ropinirolul este un agonist complet al dopaminei, cu o selectivitate nalta pentru receptorii
dopaminergici din familia D; (receptorii D,, D3 si D4). Acesta induce varsaturile prin activarea
receptorilor D, din zona de declansare a chemoreceptorilor situata in aria postrema, care transmite
informatia citre centrul vomei pentru declansarea varsiturilor. Intr-un studiu clinic de teren care a
cuprins 100 de céini sanitosi din punct de vedere clinic, tratati cu Clevor, timpul de la administrare
pana la prima varsatura a fost de 3-37 de minute, cu o timp mediu de 12 minute si o valoare mediana a
timpului de 10 minute. Perioada de timp de la prima si pana la ultima varsatura a fost de 0—108 minute
(0 1n cazul in care cainele a varsat numai o singura datd), cu o duratd medie de 23 de minute si o
valoare mediani a duratei de 16 minute. In cel mult 30 de minute, 95% dintre caini au varsat. O doza
suplimentara a fost administratd dupa 20 de minute la 13% dintre cdini din cauza lipsei eficacitatii.
Trei caini (3%) nu au manifestat voma, in ciuda administrarii unei doze suplimentare. 5% dintre cainii
din studiul clinic au primit tratament antiemetic (metoclopramid) deoarece varsaturile au persistat timp
de mai mult de 60 de minute.

Clevor 30 mg/ml picaturi oftalmice, solutie este furnizata in recipiente cu o singurd doza de 0,6 ml.
Fiecare recipient este ambalat individual intr-o punga laminata din folie de aluminiu. Pungile sunt apoi
ambalate 1n cutii din carton care contin 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 sau 10 recipiente cu o singura doza, Impreuna
cu numarul corespunzator de prospecte.

Instructiuni pentru administrare
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DESCHIDEREA RECIPIENTULUI:
Deschideti recipientul prin rasucirea portiunii terminale. Dupa
deschiderea recipientului, aveti grija sa nu atingeti varful de picurare.

ADMINISTRAREA:

Mentineti nemiscat capul cainelui in pozitie indreptatd usor in sus.
Tineti recipientul in pozitie verticala fara sa atingeti ochiul. Sprijiniti
degetul mic pe fruntea céinelui pentru a pastra distanta dintre recipient
si ochi. Comprimati recipientul pentru a elibera in ochi numarul
prescris de picaturi.

PASTRAREA RECIPIENTULUI DESCHIS:
Dupa deschidere, introduceti recipientul inapoi In pungd pentru cazul in
care ar putea sa fie necesard o a doua doza.

REPETAREA DOZEI:

In cazul in care cainele nu vomita in cursul a 15 minute dupa
administrarea initiald, poate sa fie administratd o a doua doza dupa 15
pand la 20 de minute de la administrarea dozei initiale. Doza
suplimentara trebuie sa fie aceeasi cu doza initiala.
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