PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clevor 30 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml o¢nych kvapiek obsahuje:

Utinna latka:
Ropinirol (ropinirole) 30 mg
(¢o zodpoveda 34,2 mg ropinirol hydrochloridu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Monohydrat kyseliny citronovej

Citrat sodny

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na tipravu pH)

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Voda na injekcie

Slabo zIty az zIty Ciry roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Urcené na vyvolanie vracania pri psoch.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch trpiacich depresiou centralneho nervového systému, zachvatmi alebo inymi
vyraznymi neurologickymi poruchami, ktoré by mohli viest k aspira¢nej pneumonii.

Nepouzivat’ pri psoch s hypoxiou, dyspnoe alebo nedostatocnymi daviacimi reflexami.

Nepouzivat' v pripade pozitia ostrych cudzich predmetov, Zieravych ¢inidiel (kyselin alebo alkalickych
latok), prchavych latok ani organickych rozpustadiel.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Utinnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch s hmotnostou menej ako 1,8 kg alebo
pri psoch do 4,5 mesiaca veku alebo pri starSich psoch. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika

zodpovednym veterinarnym lekarom.

Na zaklade vysledkov klinickych skusok je mozné o¢akavat’, Ze vacsina psov bude reagovat’ na jedina
davku veterinarneho lieku; pri malom pocte psov vSak bude nutné na vyvolanie zvracania podat’ druhti



davku. Vel'mi maly pocet psov nemusi reagovat’ na liecbu ani pri podani druhej davky. Neodporica sa
psom podavat’ d’alSie davky. DalSie informacie najdete v Castiach 3.9 a 4.2.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Tento veterinarny liek méze sposobit’ prechodné zvysenie srdcového tepu po dobu az 2 hodin po
podani. Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola skiimana pri psoch, pri ktorych bolo
diagnostikované ochorenie alebo dysfunkcia srdca. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bezpecnost’ tohto veterindrneho lieku pri psoch, vykazujacich klinické priznaky v dosledku pozitia
cudzich predmetov, nebola skiimana.

Ropinirol sa metabolizuje v peceni. Bezpe¢nost’ tohto veterinarneho lieku nebola skimana pri psoch, u
ktorych bolo diagnostikované poskodenie pecene. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bezpecnost’ a ti¢innost’ tohto veterinarneho lieku nebola skiimana pri psoch, u ktorych bolo
diagnostikované o¢né ochorenie alebo zranenie oc¢i. V pripade uz pritomného poskodenia o¢i s
klinickymi priznakmi pouzite veterinarny liek len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca veterinarny liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ropinirol by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym lickom.
Podavajte veterinarny liek obozretne.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné ani dojéiace zeny. Ropinirol moze viest’ k zniZeniu
hladiny prolaktinu v désledku inhibi¢ného u¢inku na tvorbu prolaktinu ako agonistu dopaminu.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Podavajte veterinarny lick obozretne.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami alebo pokozkou okamzite zasiahnutt oblast’ oplachnite
dostato¢nym mnozstvom Cistej vody. Ak sa vyskytnl priznaky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi ¢asté Zvyseny srdcovy tep!
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Zacervenanie o¢i?, vytok z o¢i?, protrizia
3. vietka?, blefarospazmus?

Letargia'
Casté Vracanie®, Hnacka'
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych
zvierat): Opuch spojiviek!, svrbenie o¢i!

Ataxia', nekoordinovanost’, chvenie!




Tachypnoe!
Mene;j Casté Rohovkovy vred
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych
zvierat):

"Prechodné, mierne

ZPrechodné, mierne alebo stredne zadvazné

3Nadmerné vracanie (trvajuce dlhsie ako 60 minut) by mal postdit’ zodpovedny veterinarny lekar,
pretoze moze vyzadovat liecbu.

Pri psoch s nadmernym vracanim a d’al§imi klinickymi priznakmi, sivisiacimi s farmakologickym
ucinkom aktivnej latky (napr. zacervenanie oci, zvysSeny srdcovy tep alebo chvenie), je mozné pouzit’
na zvladanie tychto priznakov antagonistu dopaminu, napriklad metoklopramid alebo domperidon.

Maropitant neumoznuje zvratit’ klinické priznaky suvisiace s farmakologickym ucinkom ropinirolu.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie pri cielovom druhu
zvierat. Ropinirol mé inhibi¢ny ucinok na vyluc¢ovanie prolaktinu v dosledku aktivacie receptorov D2
umiestnenych v striate a na laktotropnych bunkach hypofyzy. Preto sa neodportc¢a veterinarny liek
pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Antagonisti dopaminu (ako je metoklopramid), neuroleptikd (napr. chlérpromazin, acepromazin) a
dalsie lieky s antiemetickymi vlastnost’ami (napr. maropitant alebo antihistaminikd) mézu viest’ k
znizeniu U¢innosti tohto veterinarneho lieku.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Podanie do oka.

Veterinarny liek sa podava do o¢i s davkovanim 1-8 kvapiek. Objem jednej kvapky je priblizne 27 pl.
Kazda kvapka do oka obsahuje 810 pg ropinirolu. Davka zodpoveda objemu 2—15 ul/kg Zivej
hmotnosti (Z.hm.) pri psoch. Pocet kvapiek v jednotlivych skupinach zZivej hmotnosti zodpoveda
cielovej davke 3,75 mg/m? povrchu tela (rozsah davky 2,7-5,4 mg/m?) . Tieto davky boli testované na
psoch s hmotnostou 1,8-100 kg (povrch tela 0,15-2,21 m?).

Ak je potrebné podat’ 2 az 4 kvapky, mali by ste davku rozdelit' do oboch oc¢i. Ak napriklad podavate
3 kvapky: podajte 2 kvapky do pravého oka a 1 kvapku do l'avého oka.

Ak je potrebné podat’ 6 alebo 8 kvapiek, mali by ste davku rozdelit’ do 2 striedavych podani, medzi
ktorymi je prestavka 1-2 minuty. Ak napriklad podavate 6 kvapiek: podajte 2 kvapky do pravého oka
a 2 kvapky do l'avého oka. Po uplynuti 1-2 mintt podajte d’alsiu 1 kvapku do kazdého oka.

Ak pes nezacne zvracat’ do 15 mintt po podani prvej davky, mdzete podat’ druhti davku po uplynuti
15 az 20 minat od podania prvej davky. Druha davka by mala obsahovat’ rovnaky pocet kvapiek ako

prva davka. Odporac¢ame zaznamenat’ ¢as podania prvej davky.

Dbajte na to, aby ste sa po otvoreni obalu nedotkli hrotu kvapkadla, ak je potrebné podat’ druht davku.



Nasledujtca tabul’ka davkovania uvadza davku v kvapkach v zavislosti od Zivej hmotnosti psa.

Ziva Plocha “« s .. Ropinirol Ropinirol
R Pocet ocnych | Ropinirol 2
hmotnost povrchu tela Kkvapiek (1g) (mg/m” plocha
(kg) (m?) P e povrchu tela) (ng/kg)
1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 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 4,4-31 138-81
60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2,9 108-64,5
Pokyny na pouzitie
OTVORENIE OBALU:

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

- 20NN

PODANIE:
Drzte hlavu psa v stabilnej polohe nato¢ent mierne nahor. Drzte obal vo
vzpriamenej polohe tak, aby sa nedotykal oka. Polozte mali¢ek psovi na celo
a udrzujte pomocou neho vzdialenost medzi obalom a okom. Vytlacte do
oka (oci) predpisany pocet kvapiek.

OPAKOVANA DAVKA:
Ak pes nezac¢ne vracat’ do 15 mintt po podani prvej davky, moézete podat
druht davku po uplynuti 15 az 20 minut od podania prvej davky. Tato

dodato¢na davka by mala byt rovnaka, ako prva davka.

Otvorte obal odkratenim zadnej Casti.
Dbajte na to, aby ste sa po otvoreni obalu nedotkli hrotu kvapkadla.

UCHOVAVANIE OTVORENEHO OBALU:
Po otvoreni vlozte obal spét’ do vrecka pre pripad, Ze bude potrebné podat’
druhu davku.

Znasanie tohto veterinarneho lieku sa sktimalo v §tadii bezpecnosti pouZitia pri cielovych druhoch
zvierat pri urovniach 5-nasobne prekracujucich klinicka davku (teda az do 124,6 pl/kg) pri podani pri
dvoch prilezZitostiach s prestavkou 15-20 minut kazdy den po dobu 3 dni. Frekvencia a zavaznost’
klinickych priznakov (letargia, tachykardia, chvenie, ataxia, nekoordinovanost’, hyperémia oka, vytok
z o¢i, protruzia 3. viecka a blefarospazmus) bola porovnatel'nd naprie¢ skupinami s roznymi davkami.
Zvysenie priemerného srdcového tepu bolo pozorované po dobu jednej hodiny po oSetreni pomocou

vSetkych troch davok (1X, 3X, 5X) a upravilo sa na beznu Groven po uplynuti 6 hodin.




3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Veterinarny lieck moze podavat’ len veterinarny lekar alebo moze byt podany len pod jeho priamym
dohl'adom.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QN04BC04
4.21 Farmakodynamika

Ropinirol je plnohodnotny agonista dopaminu s vysokou selektivitou na skupinu receptorov blizkych
dopaminu D, (receptory D, D3 a D4). Vyvolava emézu pomocou aktivacie receptorov blizkych
dopaminu D, v oblasti spistania chemoreceptoru, ktora sa nachadza v area postrema. Tieto receptory
odosielajl informacie do centra emézy, ktoré spiistaji vracanie. V priebehu klinickej Stadie
zahfnajtcej 100 klinicky zdravych psov osetrenych pomocou lieku Clevor bol ¢as od podania do
prvého vracania od 3 do 37 minut s priemernou dobou 12 minut a strednou dobou 10 mintt. Doba
medzi prvym a poslednym vracanim bola od 0 do 108 minut (0 iba v pripade, Ze pes vracal iba
jedenkrat) s priemernym trvanim 23 minat a strednym trvanim 16 minat. Do 30 minut vracalo 95 %
psov. Pri 13 % psov bola po 20 minttach podana dodato¢na davka v désledku nedostato¢nej ti¢innosti.
Pri troch psoch (3 %) nedoslo vobec k vracaniu aj napriek podaniu dodato¢nej davky. 5% psov bola
aplikovand antiemeticka liecba (metoklopramid), pretoZe vracanie pretrvavalo po dobu dlhsiu ako 60
minat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Ropinirol sa po podani ocnych kvapiek na povrch oka psa rychlo absorbuje do systémovej cirkulacie.
Pri ciel'ovej davke 3,75 mg/m? (ekvivalent 2—15 ul/kg z.hm.), dochadza k dosiahnutiu najvyssej
koncentracie v krvnej plazme (Cmax) 26 ng/ml po uplynuti 10 az 20 mintt (tmax) 0d podania. Systémova
biodostupnost’ veterinarneho lieku je pri ocnom podani 23 %. Vracanie zacina pred dosiahnutim
hodnoty Cmax v krvnej plazme, pri psoch vo farmakokinetickej $tadii zacalo priblizne po 4—

6 minatach. Po o¢nom podani nebola pozorovana Ziadna priama stuvislost’ medzi koncentraciou
ropinirolu v krvnej plazme a dizkou vracania. Doba do posledného vracania sa u psov vo
farmakokineticke;j $tadii liSila od 30 do 82 minut od o¢ného podania.

Distribtcia

Ropinirol je rychlo distribuovany a ma pomerne vel’ky zdanlivy distribuény objem. Pri psoch je
distribu¢ny objem (V) 5,6 I/kg po intraven6znom podani. Frakcia viazana na proteiny v krvnej plazme
je pri psoch nizka (37 %).

Elimindcia

Ropinirol je eliminovany najmi pomocou metabolizmu pecene. Polcas elimindacie (t) je u psov

4 hodiny po intravendéznom podani. K biotransformacii dochadza pomocou dealkylacie, hydroxylacie
a naslednej konjugacie s kyselinou glukurénovou alebo oxidacie na kyselinu karboxylovu. Priblizne
40 % radioaktivneho ropinirolu sa vyluci v moci do 24 hodin od intravendzneho podania u psov.



K vylu¢ovaniu v mo¢i dochadza najmi vo forme metabolitov. Cast’ ziskana ako nezmeneny ropinirol
v mo¢i je v priebehu prvych 24 hodin mensia ako 3 %.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu (vrecko a obal): 30 minut.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ nadobu vo vrecku, aby bola chranena pred svetlom.

Po otvoreni vrecka by mal byt obal uchovavany vo vrecku, aby bol chraneny pred svetlom.

Po uplynuti 30 minut zlikvidujte akékol'vek otvorené jednotlivé vrecko alebo obal s akoukol'vek
zostavajucou kvapalinou.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Jednodavkovy obal z polyetylénu s nizkou hustotou 0,6 ml.

Kazdy plastovy obal je zabaleny v samostatnom vrecku z laminovaného alobalu. Toto vrecko (vreckd)
potom je (s0) zabalené v kartonovom baleni spolo¢ne s rovnakym poc¢tom pisomnych informacii pre
pouzivatelov (urenych pre majitel'ov zvierat), ako je pocet jednodavkovych obalov vo vonkajSom
obale.

Velkosti balenia: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 a 10 jednodavkovych obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnenie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7.  REGISTRACNE CiSLO (A)

EU/2/17/222/001 — 1 jednodavkovy obal
EU/2/17/222/002 — 2 jednodavkové obaly
EU/2/17/222/003 — 4 jednodéavkové obaly



EU/2/17/222/004 — 5 jednodéavkovych obalov

EU/2/17/222/005 — 6 jednodavkovych obalov

EU/2/17/222/006 — 8 jednodavkovych obalov

EU/2/17/222/007 — 10 jednodavkovych obalov

EU/2/17/222/008 — 3 jednodéavkové obaly

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/04/2018

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonové balenie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clevor 30 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje 30 mg ropinirolu.

3. VELKOST BALENIA

1 x 0,6 ml jednodavkovy obal

2 x 0,6 ml jednodavkové obaly
3 x 0,6 ml jednodavkové obaly
4 x 0,6 ml jednodavkové obaly
5 x 0,6 ml jednodavkové obaly
6 x 0,6 ml jednodavkové obaly
8 x 0,6 ml jednodavkové obaly
10 x 0,6 ml jednodavkové obaly

4. CIECOVE DRUHY

Psy

¢ U

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Podanie do oka.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 30 minut.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ nadobu vo vrecku, aby bola chranena pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

14. REGISTRACNE CISLO (A)

EU/2/17/222/001 — 1 jednodavkovy obal
EU/2/17/222/002 — 2 jednodavkové obaly
EU/2/17/222/003 — 4 jednodéavkové obaly
EU/2/17/222/004 — 5 jednodavkovych obalov
EU/2/17/222/005 — 6 jednodavkovych obalov
EU/2/17/222/006 — 8 jednodavkovych obalov
EU/2/17/222/007 — 10 jednodavkovych obalov
EU/2/17/222/008 — 3 jednodavkové obaly

15. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot{cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na vrecku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clevor 30 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

30 mg/ml ropinirol

3. CIECOVE DRUHY

Psy

¢ U

| 4. CESTY PODANIA

Podanie do oka.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni pouzit’ do 30 mindt.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ nadobu vo vrecku, aby bola chranena pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

| 9. CiSLOSARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na jednodiavkovom obale

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clevor

¢ U

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

30 mg/ml

|3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Clevor 30 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale pre psov

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg

(¢o zodpoveda 34,2 mg ropinirol hydrochloridu)

Tento veterinarny liek je slabo Zlty az Zlty €iry roztok.

3. Cielové druhy

Psy

¢ U

4. Indikacie na pouZzitie

Urcené na vyvolanie vracania pri psoch.

5. Kontraindikacie

Psovi nesmiete liek podat’, ak:

- nie je uplne pri vedomi alebo mé zachvaty alebo podobné neurologické priznaky alebo tazkosti
s dychanim alebo prehitanim, ktoré by mohli viest k tomu, Ze pes vdychne ¢ast’ zvratkov a
potencialne moze dojst’ k aspiracnej pneumonii,

- pozil ostré cudzie predmety, kyseliny alebo alkalické latky (napr. Cistiace prostriedky na
potrubie alebo WC, doméce Cistiace prostriedky, kvapalinu z akumulatora), prchavé latky (napr.
ropné produkty, esencialne oleje, osviezovace vzduchu) alebo organické rozpustadla (napr.
nemrznuca kvapalina, napli do ostrekovacov, odlakova¢ na nechty),

- trpi precitlivenost’ou na ropinirol alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Uginnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch s hmotnostou menej ako 1,8 kg alebo
pri psoch do 4,5 mesiaca veku alebo pri starSich psoch. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Tento veterinarny lieck moze spdsobit’ prechodné zvysenie srdcového tepu po dobu az 2 hodin po
podani. Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola skimana pri psoch, u ktorych bolo
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diagnostikované ochorenie alebo dysfunkcia srdca. PouZivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pri psoch vykazujucich klinické priznaky v dosledku pozitia
cudzich predmetov nebola skiimana.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca veterinarny liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ropinirol by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.
Podavajte veterinarny liek obozretne.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné ani doj¢iace zeny. Ropinirol moéze viest’ k zniZeniu
hladiny prolaktinu — hormoénu stimulujiuceho tvorbu mlieka u tehotnych alebo dojciacich Zien.

Tento veterinarny lieck méze sposobit’ podrazdenie o¢i. Podavajte veterinarny liek obozretne.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami alebo pokozkou okamzite zasiahnuti oblast’ oplachnite
dostato¢nym mnozstvom Cistej vody. Ak sa vyskytnl priznaky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekédrovi pisomnt informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo etiketu.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ tohto veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie pri cielovom druhu

zvierat. Ropinirol méZze viest' k zniZeniu hladiny prolaktinu — hormoénu stimulujuceho tvorbu mlieka u
gravidnych alebo laktujtcich suk. Preto sa neodporuca veterinarny liek pouzivat’ pocas gravidity alebo
laktacie.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Ak vas pes uziva iné lieky, informujte svojho veterinarneho lekara.

Iné lieky s antiemetickymi uc¢inkami, napriklad metoklopramid, chlérpromazin, acepromazin,
maropitant alebo antihistaminika, m6zu znizovat’ u¢innost’ ropinirolu.

Predavkovanie:

Znasanie tohto veterinarneho lieku bolo testované pri psoch az pri 5-nasobku odportacéanej davky.
Priznaky predavkovania st zhodné s priznakmi neziaducich uc¢inkov.

Ak vracanie alebo neziaduce G¢inky (napr. zacervenanie o€i, zvySeny srdcovy tep alebo chvenie)
pretrvavaju dlhsi ¢as, kontaktujte svojho veterinarneho lekara. U¢inky ropinirolu je mozné zvratit
pomocou konkrétneho antidota, napriklad metoklopramidu alebo domperidonu. Maropitant
neumoziuje zvratit’ klinické priznaky stvisiace s farmakologickym u¢inkom ropinirolu.

7.  Neziaduce ucinky

Tento veterinarny liek moze mat’ nasledujice neziaduce ucinky:

Psy:

Velmi Casté Zvyseny srdcovy tep!
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Zagervenanie o¢i, vytok z o¢i?, protriizia
3. vietka?, blefarospazmus?

Letargia!
Casté Vracanie®, Hna¢ka!
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych
zvierat): Opuch spojiviek!, svrbenie o&i!
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Ataxia', nekoordinovanost’, chvenie'

Tachypnoe!
Menej Casté Rohovkovy vred
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych
zvierat):

"Prechodné, mierne

2Prechodné, mierne alebo stredne zavazné

’Nadmerné vracanie (trvajuce dlhsie ako 60 mintit) by mal posudit’ zodpovedny veterinarny lekar,
pretoze moze vyzadovat liecbu.

Pri psoch s nadmernym vracanim a d’al$imi klinickymi priznakmi, suvisiacimi s farmakologickym
ucinkom aktivnej latky (napr. zaCervenanie o¢i, zvySeny srdcovy tep alebo chvenie), je mozné pouzit
na zvladanie tychto priznakov antagonistu dopaminu, napriklad metoklopramid alebo domperidon.

Maropitant neumoznuje zvratit’ klinické priznaky suvisiace s farmakologickym uc¢inkom ropinirolu.

Hlasenie neziaducich t€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomne;
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Clevor sa podava v podobe oénych kvapiek do jedného alebo oboch oci psa pri davke 1-8 kvapiek
podla zivej hmotnosti psa. Ak pes nezacne vracat’ do 15 minut po podani prvej davky, mozete podat’
druht davku po uplynuti 15 az 20 minut od podania prvej davky. Druhd davka by mala obsahovat
rovnaky pocet kvapiek ako prva davka. Odpori¢ame zaznamenat ¢as podania prvej davky.

Dbajte na to, aby ste sa po otvoreni obalu nedotkli hrotu kvapkadla, ak je potrebné podat’ druht davku.
Nasledujuca tabul’ka davkovania uvadza objem podavanej davky v zavislosti od Zivej hmotnosti psa.

Ak je potrebné podat’ 2 az 4 kvapky, mali by ste davku rozdelit’ do oboch oc¢i. Ak podavate 3 kvapky:
2 kvapky do pravého oka a 1 kvapku do 'avého oka.

Ak je potrebné podat’ 6 alebo 8 kvapiek, mali by ste davku rozdelit’ do 2 podani, medzi ktorymi je
prestavka 1-2 minuaty. Ak napriklad podavate 6 kvapiek: podajte 2 kvapky do pravého oka a 2 kvapky
do l'avého oka. Po uplynuti 1-2 min0t podajte d’alsiu 1 kvapku do kazdého oka.

Ziva Pocet oénych
hmotnost’ kvapiek
psa (kg)
1,85 1
5,1-10 2
10,120 3
20,1-35 4
35,1-60 6
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| 60,1-100 | 8 |

9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny lieck moéze podavat’ len veterinarny lekar alebo méze byt podany len pod jeho priamym
dohl'adom.

| Precitajte si podrobné pokyny tykajice sa podévania na konci tejto informaécie.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte
nadobu vo vrecku, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete alebo Skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu (vrecko a obal): 30 mintt.

Po otvoreni vrecka uchovavat’ obal vo vrecku, aby bol chraneny pred svetlom.

Po uplynuti 30 minut zlikvidujte akékol'vek otvorené jednotlivé vrecko alebo obal s akoukol'vek
zostavajucou kvapalinou.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

EU/2/17/222/001 — 1 jednodavkovy obal
EU/2/17/222/002 — 2 jednodéavkové obaly
EU/2/17/222/003 — 4 jednodavkové obaly
EU/2/17/222/004 — 5 jednodavkovych obalov
EU/2/17/222/005 — 6 jednodavkovych obalov
EU/2/17/222/006 — 8 jednodavkovych obalov
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EU/2/17/222/007 — 10 jednodavkovych obalov
EU/2/17/222/008 — 3 jednodéavkové obaly

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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

Tél/Tel: +32 14 67 20 51
Peny6smka Bearapus Magyarorszag
Ber-tpetin OO/ Orion Pharma Kft.
Oyi1. bearapus 1 Pap Karoly u. 4-6
BG-6000 Crapa 3aropa HU-1139 Budapest
Ten: +359 42 636 858 Tel.: +36 1 2370603
Ceska republika Nederland
Orion Pharma s.r.0. Ecuphar BV
Na Strzi 2102/61a Verlengde Poolseweg 16
CZ-140 00 Praha NL-4818 CL Breda
Tel: +420 227 027 263 Tel: +31 880033800
Danmark Norge
Orion Pharma A/S Orion Pharma AS Animal Health
Orestads Boulevard 73 Postboks 4366 Nydalen
DK-2300 Kebenhavn S NO-0402 Oslo
TIf.: +45 86 14 00 00 TIf: +47 40 00 41 90
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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

EAlLGoa

EAdvko EArGc A.E.B.E.
Aewpdpoc Mecoyeimv 335
EL-152 31 XoAdavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaifia

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 32198 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

Kvbmpog

EAdvko EALGc A.E.B.E.
Aewpopoc Mecoyeimv 335
152 31 XaAdvdpt, Attikn
EXLGda

TnA: +30 6946063971
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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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

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 Elédinladkkeet
PL/PB 425

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

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvagen 2

SE-182-31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Pharma UAB Ecuphar NV

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

Lietuva Tel: +32 50 31 42 69

Tel: +370 5 2769 499

Lietuva

Orion Pharma UAB

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

Hrvatska

Island

Malta

Tel: +358 10 4261

17. DalSie informacie
Farmakodynamické vlastnosti

Ropinirol je plnohodnotny agonista dopaminu s vysokou selektivitou na skupinu receptorov blizkych
dopaminu D» (receptory D, D3 a D4). Vyvolava emézu pomocou aktivacie receptorov blizkych
dopaminu D, v oblasti spistania chemoreceptoru, ktora sa nachadza v area postrema. Tieto receptory
odosielaji informéacie do centra emézy, ktoré spustaju vracanie. V priebehu klinickej Studie
zahfnajtcej 100 klinicky zdravych psov oSetrenych pomocou lieku Clevor bol ¢as od podania do
prvého vracania od 3 do 37 mintt s priemernou dobou 12 minut a strednou dobou 10 minat. Doba
medzi prvym a poslednym vracanim bola od 0 do 108 minut (0 iba v pripade, Ze pes vracal iba
jedenkrat) s priemernym trvanim 23 minat a strednym trvanim 16 minuat. Do 30 minut vracalo 95 %
psov. Pri 13 % psov bola po 20 mintitach podana dodato¢na davka v désledku nedostatocnej ic¢innosti.
Pri troch psoch (3 %) nedoslo vobec k vracaniu aj napriek podaniu dodato¢nej davky. 5 % psov bola
aplikovana antiemeticka lie¢ba (metoklopramid), pretoze vracanie pretrvavalo po dobu dlhsiu ako

60 mint.

Clevor 30 mg/ml o¢né roztokové kvapky su dodavané v jednodavkovych obaloch s 0,6 ml. Kazdy obal
je uzavrety v samostatnom vrstvenom vrectisku z hlinikovej folie. Vrecuska s d’alej zabalené do
vonkajsich kartonovych skatuliek, ktoré obsahuju 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 alebo 10 jednodavkovych obalov
spolu s prislusnym po¢tom pisomnych informacii pre pouzivatel'ov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Pokyny tykajiuce sa poddvania

OTVORENIE OBALU:
Otvorte obal odkrutenim zadnej Casti. Dbajte na to, aby ste sa po
otvoreni obalu nedotkli hrotu kvapkadla.
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PODANIE:

Drzte hlavu psa v stabilnej polohe nato¢ent mierne nahor. Drzte obal
vo vzpriamene] polohe tak, aby sa nedotykal oka. Polozte mali¢ek psovi
na ¢elo a udrzZujte pomocou neho vzdialenost’ medzi obalom a okom.
Vytlacte do oka (o¢i) predpisany pocet kvapiek.

UCHOVAVANIE OTVORENEHO OBALU:
Po otvoreni vlozte obal spat’ do vrecka, ze bude potrebné podat’ druhti
davku.

OPAKOVANA DAVKA:

Ak pes nezacne zvracat’ do 15 mintt po podani prvej davky, mozete
podat’ druht dévku po uplynuti 15 az 20 mintt od podania prvej davky.
Tato dodato¢na davka by mala byt rovnaka, ako prva davka.
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