1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor 30 mg/ml oldatos szemcsepp kutyak részére, egyadagos tartdlyban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalmaz:

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

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban.
Attetszd, halvanysarga-sarga oldat.
pH: 3,8-4,5 ozmolalitas: 300-400 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként
Hanytatoszer kutyak részére.

4.3 Ellenjavallatok

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

Nem alkalmazhato6 hipoxia, diszpnoé vagy a hanyasi reflex hidnya esetén..

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

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat nem vizsgaltak 1,8 kg-nal kisebb testtomegt, vagy 4,5
hoénaposnal fiatalabb kutyakon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen 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 masodik adag alkalmazasaval sem
reagal a kezelésre. Ilyen esetekben nem javasolt tovabbi adagok beadasa. Keérjlik, tovabbi
informaciokért tekintse meg a 4.9 és 5.1 szakaszt.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény atmeneti szivfrekvencia-novekedést okozhat akar 2 6raval a beadast
kovetden is. A készitmény artalmatlansagat nem tanulmanyoztak szivbetegséggel/elégtelen
szivmiikodéssel diagnosztizalt kutyakon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

A készitmény artalmatlansdgat nem vizsgaltak idegen anyag lenyelését kovetden klinikai tlineteket
mutatd kutyakon.

A ropinirolt a majban metabolizalodik. A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak
majkarosodotttyakon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

A készitmény biztonsagossagat és hatékonysagat nem tanulmanyoztak olyan kutyakon, melyeknek

szembetegsége vagy szemsériilése van. Korabban fennallo, klinikai tlineteket okozé szemprobléma
estén a készitmény csak a kezeld allatorvos elony/kockazat elemzésének megfelelden alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Ismert ropinirol-tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni..

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

Az éllatgyogydszati készitmény szemirritaciot okozhat. A készitményt 6vatosan kell alkalmazni. Ha a
készitmény véletleniil borre vagy szembe keriil, azonnal le kell 6bliteni boséges mennyiségi friss
vizzel. Ha tiinetek 1épnek fel, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy a cimkét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Nagyon gyakori mellékhatasok:

Atmeneti enyhe vagy mérsékelt szemvorosodés, konnyezés, a harmadik szemhéj eldesése
ésszemhéjgorcs. .

Atmeneti enyhe levertség és szivfrekvencia novekedés..

Gyakori mellékhatasok:

Atmeneti enyhe kétShartya-duzzanat, szemviszketés, szapora 1égzés, remegés, hasmenés, ataxia és
koordinalatlan mozgés. Hosszl ideig tartd hanyas (t6bb mint 60 percig), mely a kezelést végzo
allatorvos értékelése alapjan kezelést igényelhet.

Kutyaknal elhuz6dé hanyas (t6bb mint 60 perc) és a hatéanyag farmakoldgiai hatasahoz kapcsolodo
egyéb klinikai tiinetek (azaz szemvorosodés, szapora pulzus, reszketés vagy remegés) esetén dopamin-
antagonistak — mint a metoklopramid vagy domperidon — hasznalhatok a klinikai tlinetek kezelésére.
A maropitant nem csdkkenti a ropinirol farmakoldgiai hatasahoz kapcsolodo tiineteket.

Nem gyakori reakciok:
Szaruhartyafekély.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)



- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A ropinirol
a stridtumban €s az agyalapi mirigy laktotrof sejtjein 1évé dopamin D2 receptorok aktivalasaval gatolja
a prolaktin-kivalasztast. Ezért a készitményalkalmazasa a vemhesség ¢s a laktacié alatt nem javasolt.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Dopamin-antagonistdk (mint a metoklopramid), neuroleptikumok (pl. klérpromazin, acepromazin) és
mas hanyascsillapito hatast készitmények (pl. maropitant, antihisztaminok) csdkkenthetikaz
allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Szemészeti alkalmazas.

Ez az allatgyogyészati készitmény csak a kezeld allatovos altal, vagy annak feliigyelete mellett
alkalmazhato.

A készitményt szembe kell cseppenteni, 1-8 szemcsepp adagban. Egy csepp térfogata koriilbeliil 27
pl. A szemcsepp 810 ug ropinirolt tartalmaz. A dozis megegyezik 2—15 pl/ttkg dozissal. A
szemcseppek szama az egyes testtomegcsoportokban a 3,75 mg/m? testfeliilet céldozisnak felel meg
(alkalmazhat6 dozis: 2,7-5,4 mg/m?). Ezeket a dozisokat 1,8-100 kg-os (0,15-2,21 m? testfeliiletii)
kutyaknal vizsgaltak.

24 csepp beadasakor az adagot meg kell osztani a két szem kozott. Példaul, harom csepp adésa
esetén adjon 2 cseppet a jobb szembe €s egy 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 hany a kezd6 adag beadasat kovetd 15 percen beliil, egy masodik dézist lehet adni, a
kezd6 dozis beadasa utan 15-20 perccel. A masodik dozisnak ugyanannyi cseppet kell tartalmaznia,
mint az els6 dozisnak. 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 cseppszamban mutatja a kutya testtomegének megfelelden
alkalmazand¢ adagot.

Testtomeg Testfeliilet Szemcseppek Ropinirol Ropinirol Ropinirole
(kg) (m?) szima (ng) (mg/m?

testfeliilet) (ng/kg)

1,8-5 0,15-0,30 1 810 5427 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1620 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 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 kinyitdsa utan.

ALKALMAZAS:

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

ANYITOTT 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 hény a kezd6 adag beadasat kdvetd 15
percen beliil,, egy masodik adag adhat6 az els6 kezelés utan 15-20 perccel. A
masodik adag azonos legyen az elsével.

Rl
™
4
5

< 15-20MIN S

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi 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, hdrom egymast kovetd napon. A klinikai tiinetek
(levertség, szapora szivimiikddés, remegés, ataxia, koordinalatlan mozgas, szemvorosodés, konnyezés,
a harmadik szemhéj eldesése és blefarospazmus) gyakorisagban és stulyossagban dsszehasonlithatoak
voltak a kiilonb6z6 adagolasok mellett. Egy oraval a kezelés utdn mindharom dézisnal a
szivfrekvencia emelkedését figyeltek meg (1X, 3X, 5X), amely 6 ora elteltével visszaallt a normal
szintre.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Dopaminerg anyagok, dopamin-antagonistak
Allatgyogyaszati ATC kod: QN04BC04

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A ropinirol teljes dopamin-agonista, nagyfokban szelektiv a dopamin D2-h6z hasonlo receptorcsalad
(D2, D3 ¢s D4 receptorok) irant. A ropinirol az area postremaban, a kemoreceptor-inditdé zoénaban 1evo

D2-h6z hasonld receptorokat aktivalja, a receptorok aktivalasa tovabbitja az informaciot a
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hanyéskdzpontnak, és ezzel hanyast okoz. Egy 100 klinikailag egészséges kutyat magaban foglald
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 elsé és az utolsod 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 kutydk 95%-a hanyt. A kutyak 13%-a egy tovabbi dozist kapott 20 perc utan az elsd
dozis hatastalansaga miatt. Hirom kutya (3%) egyaltalan nem héanyt a tovabbi dozis ellenére sem. A
klinikai vizsgalatban részt vevo kutyak 5%-a hanyascsillapito kezelést kapott (metoclopramide), mert
a hanyasuk 60 percnél tovabb tartott.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

Kutyaknal a ropinirol gyorsan felszivodik szisztémas keringésébe azutan, hogy oldatban a szem
felszinére adagoljak. 3,75 mg/m?2-es célddzisnal (egyenértéki 2—15 pl/ttkg ts-jal) a
plazmakoncentracio a legnagyobb értékét (Cmax) 10-20 perc (tmax) mulva éri el. A bioldgiai
hasznosithatosag szemen at torténd kezelés esetén 23%. A hanyés a Crax elérése elott kezdddik, a 4-6.
percben a kutyan végzett farmakokinetikai kisérletekben. Nem figyeltek meg egyenes Osszefiiggést a
ropinirol plazmakoncentracioja €s a hanyas idOtartama kozott szemen 4t torténd kezelésnél. Az utolsod
hanyésig eltelt id6 30 és 82 perc kozott volt szemen 4t torténd kezelésnél a kutyan végzett
farmakokinetikai kisérletekben.

Eloszlas

A ropinirol gyorsan eloszlik, és viszonylag magas megoszlasi térfogata van. Kutyaban a megoszlasi
térfogat (Vz) 5,61/kg intravénas beadas utan. A plazmaproteinekhez kotott rész kutyakban kevés
(37%).

Eliminacio

A ropinirol féleg a majban val6é metabolizacio altal eliminalodik. Az eliminacio félideje (t'2) 4 ora
kutyakban intravénas beadas utan. A biotranszformacio dealkilacioval, 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 valo kivalasztas foleg
metabolitok utjan torténik. A vizelettel kevesebb mint 3% valtozatlan ropinirol valasztodik ki az elsé
24 6réaban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Citromsav-monohidrat

Natrium-citrat

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz)

Sésav (a pH beallitasahoz)

Viz, injekcidhoz valo

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 30 honapig.
A kozvetlen csomagolas (zacsko és tarolo) elso felbontasa utan felhasznalhato: 30 percig.



6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A tartaly a zacskoban fénytol védve tartando..

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.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Egyadagos, kis stirliségii polietilén tartaly, amelynek tartalma 0,6 ml.

Minden mtianyag tartaly egyenként aluminiumfo6liaval laminalt zacskéba van csomagolva.

A zacskod/zacskok ezutan kartondobozba vannak csomagolva, a kiilsd csomagolasban 1év6 egyszeres
dozist tartalmazo6 tartalyok szamaval megegyez6 (allattulajdonosoknak szant) gyogyszer-ismertetokkel
egylitt.

A csomagok nagysaga: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8 vagy 10 egyadagos tartaly.
El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINNORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/222/001 — 1 egyetlen adagot tartalmazo tarolo
EU/2/17/222/002 — 2 egyetlen adagot tartalmazo tarold
EU/2/17/222/003 — 4 egyetlen adagot tartalmazo tarolo
EU/2/17/222/004 — 5 egyetlen adagot tartalmazo tarold
EU/2/17/222/005 — 6 egyetlen adagot tartalmazo tarold
EU/2/17/222/006 — 8 egyetlen adagot tartalmazo tarolo
EU/2/17/222/007 — 10 egyetlen adagot tartalmazo tarold
EU/2/17/222/008 — 3 egyetlen adagot tartalmazo tarold

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

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



10. A szoveg feliilvizsgalatanak diatuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.curopa.eu/).

A forgalmazasra, KIADASRA és/vagy felhasznalasra vonatkozé tilalmak

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINNORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

11



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor 30 mg/ml oldatos szemcsepp kutyak részére
ropinirol

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

30 mg/ml ropinirol

|3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 x 0,6 ml-es, egyetlen adagot tartalmazo tarolo
2 x 0,6 ml-es, egyetlen adagot tartalmazo tarolo
3 x 0,6 ml-es, egyetlen adagot tartalmazo tarold
4 x 0,6 ml-es, egyetlen adagot tartalmazo tarold
5 x 0,6 ml-es, egyetlen adagot tartalmazo tarolo
6 x 0,6 ml-es, egyetlen adagot tartalmazo tarolo
8 x 0,6 ml-es, egyetlen adagot tartalmaz6 tarolo
10 x 0,6 ml-es, egyetlen adagot tartalmazo tarolo

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szemészeti alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO
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EXP {honap/év}
Felnyitas utan 30 percen beliil fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
FINNORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/222/001 — 1 egyetlen adagot tartalmazo tarolo
EU/2/17/222/002 — 2 egyetlen adagot tartalmazo tarold
EU/2/17/222/003 — 4 egyetlen adagot tartalmazo tarolo
EU/2/17/222/004 — 5 egyetlen adagot tartalmazo tarolo
EU/2/17/222/005 — 6 egyetlen adagot tartalmazo tarold
EU/2/17/222/006 — 8 egyetlen adagot tartalmazo tarold
EU/2/17/222/007 — 10 egyetlen adagot tartalmazo tarold
EU/2/17/222/008 — 3 egyetlen adagot tartalmazo tarold

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Zacsko cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor 30 mg/ml szemcsep
ropinirol

¢ U

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

30 mg/ml ropinirol

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,6 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szemészeti alkalmazasra

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATI IDO

EXP: {month/year}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Egy dézist tartalmazo tartaly cimkéje

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor
ropinirole

¢ U

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

30 mg/ml ropinirol

|3.  ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 7. LEJARATI IDO

EXP: {month/year}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Clevor 30 mg/ml oldatos szemcsepp kutyak részére, egyadagos tartalyban

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo
FINNORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clevor 30 mg/ml oldatos szemcsepp kutyak részére, egyadagos tartalyban

Ropinirol (ropinirole)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A Clevor attetsz6 halvany sargatol — sarga oldat, 30 mg/ml ropinirolt tartalmaz, ez megfelel 34,2
mg/ml ropinirol-hidrokloridnak.

4. JAVALLAT(OK)

Hanytatoszer kutyék 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 aspiracios
tiildégyulladashoz vezethet

- hegyes idegen testek, savak vagy lagok (azaz lefolyd vagy WC-csésze tisztitok, haztartasi
tisztitoszerek, akkumulator-folyadék), illékony anyagok (azaz kdolaj-szarmazékok, illoolajok,
1égfrissitdk) vagy szerves oldoszerek (azaz fagyallo, szélvédomoso folyadék, koromlakklemoso)
lenyelését kovetden,

- ropinirollal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK
Ez az éallatgyogyaszati készitmény a kovetkez6 mellékhatasokat okozhatja:
Nagyon gyakori mellékhatasok: atmeneti enyhe vagy mérsékelt szemvorosodés, konnyezés, a

harmadik szemhéj elesése/vagy kancsalsag, &tmeneti enyhe levertség és szivfrekvencia ndvekedés.
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Gyakori mellékhatasok: Atmeneti enyhe kotShartya-duzzanat; szemviszketés, szapora 16gzés,
remegés, hasmenés és/vagy szokatlan vagy koordinalatlan mozgas.

Hosszu ideig tartd hanyas (t6bb mint 60 percig), mely a kezelést végzo allatorvos értékelése alapjan
kezelést igényelhet.

Kutyaknal elhtizod6 hanyas (tobb mint 60 perc) és a hatdéanyag farmakologiai hatasahoz kapcsolodo
egyéb klinikai tiinetek (azaz szemvorosodés, szapora pulzus, reszketés vagy remegés) esetén dopamin-
antagonistak — mint a metoclopramid vagy domperidon — hasznalhatok a klinikai tiinetek kezelésére.
A maropitant nem csokkenti a ropinirol altal, farmakologiai alapon okozott tiineteket.

Nem gyakori mellékhatasok: szaruhartyafekély.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl az allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A Clevort szembe cseppentve alkalmazando, a kutya egyik vagy mindkét szemébe, 1-8 cseppes
adagban, a kutya stly4tol fliggéen. Ha a kutya nem hany a kezd6 adag beadasat kdveto 15 percen
beliil, , egy masodik dozist lehet adni a kezd6 dozis beadasa utan 15-20 perccel. A masodik dozisnak
ugyanannyi cseppet kell tartalmaznia, mint az els6 dézisnak. Javasolt az elsé beadas idépontjanak
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.

24 csepp beadasakor a adagot meg kell osztani a két szem kozott. Példaul, harom csepp adasa esetén
adjon 2 cseppet a jobb szembe €s egy 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.

A kutya Szemcseppek
teststlya (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
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak a kezeld allatovos altal, vagy annak feliigyelete mellett
alkalmazhato.
| A részletes kezelési utmutatot 1dsd ennek a gyogyszerismertetonek a végén.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel. A tartaly a
zacskoban, fénytol védve tartando..

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a cimkén vagy dobozon az ,,EXP” felirat utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas (zacsko és tarolo) elso felbontasa utan felhasznalhato: 30 perc.

A zacsko kinyitasa utan a tartaly a zacskoban tartando, a fényt6l valé megovas érdekében.

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

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

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

Az éllatgyogyaszati készitmény atmeneti szivfrekvencia-ndvekedést okozhat akar 2 draval a beadast
kdvetden is. A készitmény artalmatlansagat nem tanulmanyoztak szivbetegséggel/ elégtelen
szivmiikodéssel diagnosztizalt kutydkon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelel6en alkalmazhato.

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak idegen anyag lenyelését kovetden klinikai tiineteket
mutatd kutyakon.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések:

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

Az éllatgyogydszati készitményt varandos vagy szoptatd nok nem alkalmazhatjak. A ropinirol
csOkkentheti a prolaktinszintet. A prolaktin tejtermelést serkentd hormon terhesekben és szoptatod
ndkben.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. A készitményt 6vatosan kell alkalmazni. Ha a

készitmény véletleniil borre vagy szembe kertil, azonnal le kell dbliteni boséges mennyiségt, friss
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vizzel. Ha tlinetek Iépnek fel, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy a cimkét.

Vembhesség és laktacio:

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek az artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio
idején. A ropinirol csokkentheti a prolaktinszintet. A prolaktin tejtermelést serkentd hormon
terhesekben ¢és szoptatd szukdkban. Ezért a készitmény hasznalata nem ajénlott a terhesség és a
szoptatas iddszakaban.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Ertesitse az allatorvost, ha a kutya mas gyogyszereket is kap.

Mas gyogyszerek, amelyeknek hanyascsillapitd hatdsa van, mint a metokopramid, klérpromazin,
acepromazin, maropitant vagy antihisztaminok csokkenthetik a ropinirol hatékonysagat.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az allatgyogyészati 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 mellékhatas (azaz kivorosodott szem, szapora szivmikodés vagy
remegés) tartosan fennall, értesitse a kezeld allatorvost. A ropinirol hatasai visszafordithatok olyan

specifikus antidotummal, mint a metokopramid vagy domperidon. A maropitant nem csokkenti a
ropinirol altal, farmakologiai alapon okozott tiineteket.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY,HULLA,‘D]EJKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg az allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban
nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kormyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK
Farmakodinamias tulajdonsagok

A ropinirol teljes dopamin-agonista, nagyfokban szelektiv a dopamin D2-h6z hasonlo receptorcsalad
(D2, D3 ¢és D4 receptorok) irant. A ropinirol az area postremaban, a kemoreceptor-inditoé zoénaban 1evo
D2-h6z hasonlé receptorokat aktivalja, a receptorok aktivalasa tovabbitja az informaciot a
hanyéskodzpontnak, és ezzel hanyast okoz. Egy 100 klinikailag egészséges kutyat magaban foglald
klinikai kisérlet soran Clevorral kezelték a kutyakat, és a beadastol az els6 hanyasig 3—37 perc telt el,
12 perces atlagos értékkel és 10 perces kdzépértékkel. Az elsé 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 kutydk 95%-a hanyt. A kutyak 13%-a egy tovabbi dozist kapott 20 perc utan az elsd
dodzis 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.

Clevor 30 mg/ml szemcsep. Az oldat egyadagos, 0,6 ml-es tartalyban talalhato. Minden tartaly
egyenként aluminiumfoliaval laminalt zacskoba van csomagolva. A zacskok ezutan kiilsé
kartondobozba vannak csomagolva, amely 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 vagy 10 darab egyadagos tartalyt
tartalmaz a megfeleld szamu gyogyszer-ismertetovel egylitt.
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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.

ALKALMAZAS:

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

ANYITOTT 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 kezdd adag beadasat kovetd 15
percen beliil, egy masodik dozis adhaté az elsé kezelés utan 15-20
perccel. A masodik adag azonos legyen az elsével.
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Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien

Ecuphar NV

Legeweg 157-i, B-8020 Oostkamp, Belgique
Tel: +32 5031 42 69

Peny0iuka buarapus

1, Bulgaria boulevard,

6000 Stara Zagora, Bulgaria
Ten: +359 42 636 858

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

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Ecuphar GmbH

Brandteichstrafie 20, DE-17489 Greifswald
Tel: +49 (0)3834 835840

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 2769 499

E\rada

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6° 08173 Sant Cugat
del Vallés Barcelona (Espatfia)

Tel. + 34 93 5955000

France

Axience

Tour Essor - 14, rue Scandicci 93500 Pantin,
France

Tel. +33 141832310

Hrvatska

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg

Ecuphar SA

Legeweg 157-i, B-8020 Oostkamp, Belgique
Tel: +32 50 31 42 69

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: +358 10 4261

Nederland
Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16, 4818 CL Breda, Nederland

Tel: + 31 880033800

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria
Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

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 2710-

089 Sintra, Portugal
Tel: +351 308 808 321

Romaénia



Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-JAQM+6G

Tel: +353 504 43169

Island

Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7 20124 Milano
(Italia)

Tel: + 39 02 829 506 04

Kvzpog

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

1055 Aevkwoia

Kvmpog

TnA. +357 22056300

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.0.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV

Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp, Belgium
Tel: +32 50 31 42 69
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