ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clevor 30 mg/ml colirio, solu¢do em recipiente unidose para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solugdo contém:

Substancia ativa:

Ropinirole 30 mg

(equivalente a 34,2 mg de cloridrato de ropinirole)

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Mono-hidrato de acido citrico

Citrato de sodio

Cloreto de sddio

Hidroéxido de sodio (para ajustar pH)

Acido cloridrico (para ajustar pH)

Agua para injetavel

Solugdo amarela a muito ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
Indugdo do vomito em cies.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caes com depressdo do sistema nervoso central, convulsdes ou outras perturbagoes
neuroldgicas visiveis que possam originar pneumonia aspirativa.

Nao administrar em cées hipoxicos, com dispneia ou com falta de reflexos faringeos.

Nao administrar em caso de ingestdo de objetos estranhos cortantes, agentes corrosivos (acidos ou
alcalis), substancias volateis ou solventes organicos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais
A eficacia do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées com peso inferior a 1,8 kg ou em

caes com idade inferior a quatro meses e meio, ou em caes idosos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.



Com base nos resultados dos ensaios clinicos, prevé-se que a maioria dos caes responda a uma tnica
dose do medicamento veterinario; contudo, uma percentagem pequena de cdes podera requerer uma
segunda dose para induzir o vomito. Uma percentagem muito pequena de caes pode ndo responder ao
tratamento, apesar da administragdo de uma segunda dose. Nao ¢ aconselhavel administrar mais doses
a esses caes. Para mais informagdes, consultar as secgoes 3.9 ¢ 4.2.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario pode causar um aumento transitorio da frequéncia cardiaca, até 2 horas
apos a administra¢do. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em caes com
doenga/insuficiéncia cardiaca diagnosticada. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi determinada em cées com sintomas clinicos
devido a ingestdo de materiais estranhos.

O ropinirole ¢ metabolizado pelo figado. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada
em caes com insuficiéncia hepatica. Administrar apenas em conformidade com a avaliacéo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A seguranga e eficacia do medicamento veterinario ndo foram determinadas em cées com doenga ou
les@o ocular. No caso de uma doenga ocular previamente existente com sintomas clinicos, administrar
o medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao ropinirole devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou a amamentar. O
ropinirole pode reduzir o nivel de prolactina devido ao seu efeito inibidor na secrecdo de prolactina,
uma vez que ¢ um agonista da dopamina.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Administrar o medicamento veterinario
com precaugdo. Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar imediatamente a zona
afetada com agua limpa abundante. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico ¢ mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes Aumento da frequéncia cardiaca'
(>1 animal / 10 animais tratados): Vermelhiddo nos olhos?, Secre¢do ocular?, Protrusdo da

terceira palpebra?, Blefaroespasmo?

Letargia!




Frequentes Vomitos®, Diarrea!

(1 a 10 animais / 100 animais Inchago conjuntival', Prurido ocular!

tratados): Ataxia!, Incoordenagio', Tremor!
Taquipneia!

Pouco frequentes Ulcera da cornea

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

ITransitorios ligeiros

*Transitorios ligeiros ou moderados

3Vomitos prolongados (mais de 60 minutos) devem ser avaliados pelo médico veterinario responsavel,
uma vez que podem requerer um tratamento adequado.

Em cdes com vomitos prolongados e outros sintomas clinicos relacionados com a agdo farmacologica
da substancia ativa (por exemplo, vermelhiddo nos olhos, aumento da frequéncia cardiac ou tremores),
podem ser administrados antagonistas da dopamina, como a as metoclopramida ou a domperidona,
para controlar estes sintomas.

O maropitant ndo reverte sintomas clinicos relacionados com a acdo farmacoloégica do ropinirole.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacgdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo nas
espécies alvo. O ropinirole inibe a secrecdo de prolactina, ativando os recetores D2 de dopamina
localizados no corpo estriado e nos lactotrofos da glandula pituitaria. Por conseguinte, a administragao
deste medicamento veterinario ndo é recomendada durante a gestacdo ou lactagdo.

3.8 Interac¢des medicamentosas e outras formas de interacciao

Os antagonistas da dopamina (como a metoclopramida), neuroléticos (por exemplo, a clorpromazina
ou a acepromazina) e outros medicamentos com propriedades antieméticas (por exemplo, maropitant
ou anti-histaminicos) podem reduzir a eficacia deste medicamento veterinario.

3.9 Posologia e via de administraciao
Uso oftalmico.

O medicamento veterinario deve ser administrado no olho, numa dose de 1-8 gotas. O volume de uma
gota ¢ de aproximadamente 27 pl. Cada gota contém 810 pg de ropinirole. A dose ¢ equivalente a 2—
15 ul/kg de peso corporal em caes. O nimero de gotas oculares em cada grupo de peso corporal
corresponde a dose alvo de 3,75 mg/m? de 4rea de superficie corporal (intervalo de dose 2,7-5,4
mg/m?). Estas doses foram testadas em cdes com pesos entre 1,8 kg e 100 kg (0,5-2,1 m?* de area de
superficie corporal).

Quando for necessario administrar 2 a 4 gotas, a dose devera ser dividida pelos dois olhos. Por
exemplo, para a administracdo de 3 gotas: administrar 2 gotas no olho direito e 1 gota no olho
esquerdo.




Quando for necessario administrar 6 ou 8 gotas, a dose devera ser dividida em 2 administragdes

alternadas, com um intervalo de 1-2 minutos. Por exemplo, para a administragdo de 6 gotas:

administrar 2 gotas no olho direito ¢ 2 gotas no olho esquerdo; apds uma pausa de 1-2 minutos,

administrar mais 1 gota em cada olho.

Se 0 cdo ndo vomitar ao fim de 15 minutos apos a administra¢do da dose inicial, pode ser administrada
uma segunda dose 15 a 20 minutos apds a dose inicial. A segunda dose tem o mesmo nimero de gotas

da dose inicial. E aconselhavel registar a hora da primeira administragao.

Tenha cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o recipiente, no caso de ser
necessaria uma segunda dose.

A seguinte tabela de dosagem indica a dose em gotas a administrar, em fungédo do peso corporal do

cdo.
Peso corporal Area de Numero de Ropinirole Ropinirole Ropinirole
(kg) superficie gotas oculares (mcg) (mg/m? drea
corporal de superficie (mcg/kg)
(m?) corporal)
1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1620 5,4-3,4 318-162
10,1-20 0,48-0,75 3 2430 5,1-3,2 240-121
20,1-35 0,75-1,09 4 3240 4,3-3.0 161-93
35,1-60 1,10-1,57 6 4860 4,4-3,1 138-81
60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2.9 108—64,5
Instrucdes de utilizacdo
ABRIR O RECIPIENTE:
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Abrir o recipiente rodando e retirando a extremidade.
Tenr cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o

recipiente.

ADMINISTRACAO:
Manter a cabeca do cdo firme, ligeiramente na vertical. Segurar o recipiente
na vertical sem tocar no olho. Colocar o seu dedo mindinho na fronte do cdo
para manter a distancia entre o recipiente e o olho. Administrar o nimero de

gotas prescritas no(s) olho(s).

GUARDAR O RECIPIENTE ABERTO:
Depois de aberto, volte a colocar o recipiente na embalagem e, caso seja

necessaria uma segunda dose.

DOSE REPETIDA:
Se 0 cdo ndo vomitar ao fim de 15 minutos apo6s a administra¢do da dose
inicial, pode ser administrada uma segunda dose 15 a 20 minutos apds a
dose inicial. A dose adicional deve ser igual & dose inicial.




3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A tolerancia deste medicamento veterindrio foi determinada num estudo de seguranga em animais
alvo, em todos os niveis de dose, até 5 vezes a dose clinica (ou seja, até 124,6 pl/kg), administrada em
duas ocasides, com um intervalo de 15-20 minutos, diariamente durante 3 dias. Os sintomas clinicos
(letargia, taquicardia, tremor, ataxia, descoordenagao, hiperemia ocular, secreg¢ao ocular, protrusdo da
terceira palpebra e blefaroespasmo) foram comparaveis, em frequéncia e gravidade, entre os diferentes
grupos de dose. O aumento da frequéncia cardiaca média foi observado uma hora apds o tratamento
com as trés doses (1X, 3X, 5X) e regressou aos niveis normais apos 6 horas.

3.11 Restri¢cdes especiais de utilizacao e condi¢cdes especiais de utilizacdo, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario ou sob a sua supervisdo rigorosa.
3.12 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Céddigo ATCvet:
QNO04BC04

4.2 Propriedades farmacodiniamicas

O ropinirole ¢ um agonista total da dopamina com alta seletividade para a familia de recetores tipo D,
de dopamina (recetores D2, D3 € D4). Induz o vomito activando os recetores tipo D, na zona de gatilho
quimiorreceptora, localizada na area postrema, que transmite a informagao ao centro do vomito para
desencadear o vomito. Num ensaio clinico de campo que incluiu 100 cdes clinicamente saudaveis que
receberam tratamento com Clevor, o tempo desde a administrag@o até ao primeiro vomito foi de 3—

37 minutos, com um tempo médio de 12 minutos e um tempo mediano de 10 minutos. O tempo entre o
primeiro e o Gltimo vomito foi de 0—108 minutos (0 se o cdo tiver vomitado uma Unica vez) com uma
duracdo média de 23 minutos ¢ uma duragdo mediana de 16 minutos. 95% dos cies vomitaram no
espago de 30 minutos. Ap6s 20 minutos, foi administrada uma dose adicional a 13% dos cées, devido
a falta de eficacia. Trés cdes (3%) ndo vomitaram de todo, apesar de ter sido administrada uma dose
adicional. 5% dos cées do ensaio clinico receberam tratamento antiemético (metoclopramida) porque os
vomitos persistiram durante mais de 60 minutos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
O ropinirole ¢ rapidamente absorvido na circulagdo sistémica dos cdes apds a administragdo, sob a

forma de solucdo, na superficie do olho. Numa dose alvo de 3,75 mg/m? (equivalente a 2—15 pl/kg de
peso corporal), € atingida uma concentrag@o de pico no plasma (Cmsx) de 26 ng/ml, 10 a 20 minutos
(tmax) apds a administragdo. A biodisponibilidade sistémica do medicamento veterinario por esta via de
administrag¢do ocular ¢ de 23%. O vomito tem inicio antes de ser atingido o Cmaxno plasma; 4—

6 minutos nos cées objecto de estudos farmacocinéticos. Nao foi observada uma relagdo direta entre a
concentracao de ropinirole no plasma e a duragao do vomito, apds a administragdo ocular. O tempo até
ao ultimo vomito variou entre 30 e 82 a partir da administrag@o ocular nos caes objeto de estudos
farmacocinéticos.

Distribui¢do



O ropinirole ¢ rapidamente distribuido e tem um volume de distribui¢do aparente relativamente alto.
Nos cées, o volume de distribuigdo (V) ¢ de 5,6 /kg ap6s administracdo intravenosa. A fragdo ligada
as proteinas plasmaticas dos cdes ¢ baixa (37%).

Eliminagdo

O ropinirole ¢ principalmente eliminado pelo metabolismo hepatico. A semivida de eliminagao (t;) ¢
de 4 horas apds a administragdo intravenosa a cdes. A biotransformagao ocorre por desalquilagéo,
hidroxilagdo e subsequente conjugacdo com acido glucurdnico ou oxidagdo em 4cido carboxilico.
Aproximadamente 40% do ropinirole radioactivo ¢ excretado na urina num periodo de 24 horas, apds
administrag¢do intravenosa em cdes. A excre¢do na urina ocorre principalmente sob a forma de
metabolitos. A por¢do recuperada como ropinirole inalterado na urina ¢ inferior a 3% nas primeiras
24 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Principais incompatibilidades

Nao aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario (embalagem e recipiente):
30 minutos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservaro recipiente na embalagem para proteger da luz.

Ap0s a abertura da embalagem, o recipiente deve ser mantido na mesma para proteger da luz.
Eliminar qualquer embalagem ou recipiente individual aberto com liquido remanescente ao fim de

30 minutos.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Recipiente unidose plastico em polietileno de baixa densidade, com 0,6 ml.

Cada recipiente plastico é acondicionado numa embalagem em folha de aluminio laminado. A
embalagem ou embalagens s3o depois acondicionadas numa caixa de cartdo, juntamente com a mesma
quantidade de folhetos informativos (destinados aos donos dos animais) que a quantidade de
recipientes unidose do acondicionamento secundario.

Apresentagdes: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8 ¢ 10 recipientes unidose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.



6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 13/4/2018

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

MM/AAAA

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.curopa.eu/).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3o existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clevor 30 mg/ml colirio, solugdo em recipiente unidose

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém: 30 mg de ropinirole

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Recipiente unidose 1 x 0,6 ml
Recipientes unidose 2 x 0,6 ml
Recipientes unidose 3 x 0,6 ml
Recipientes unidose 4 x 0,6 ml
Recipientes unidose 5 x 0,6 ml
Recipientes unidose 6 x 0,6 ml
Recipientes unidose 8 x 0,6 ml
Recipientes unidose 10 x 0,6 ml

4. ESPECIES ALVO

Caes

¢ U

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oftalmico.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de aberto, administrar no prazo de 30 minutos.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar o recipiente na embalagem para proteger da luz.

‘ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

16. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo da embalagem

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clevor 30 mg/ml colirio

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

30 mg/ml de ropinirole

3.  ESPECIES-ALVO

Caes

¢ U

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oftalmico
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Depois de aberto, administrar no prazo de 30 minutos.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservaro recipiente na embalagem para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

6. NUMERO DO LOTE
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Lot {nimero}

15



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do recipiente unidose

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clevor

¢

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

30 mg/ml

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Clevor 30 mg/ml colirio, solugdo em recipiente unidose para caes

2% Composicao
Cada ml de solucdo contém:
Substincia ativa:

Ropinirole 30 mg
(equivalente a 34,2 mg de cloridrato de ropinirole)

Este medicamento veterinario ¢ uma solu¢@o clara, amarela a muito ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo
Caes
4. Indicacoes de utilizacio

Indug@o do vomito em cées.

5. Contraindicac¢oes

O seu c@o ndo pode tomar este medicamento veterindrio se:

- apresentar sinais de diminui¢do da consciéncia, convulsdes, ou outros sintomas neurologicos
similares ou dificuldades em respirar ou engolir que possam levar a que o cdo inale uma parte
do vomito, o que pode, potencialmente, causar pneumonia aspirativa

- tiver ingerido objetos estranhos cortantes, acidos ou alcalis (por exemplo, produtos de limpeza
de esgotos ou sanitarios, detergentes de uso doméstico, fluidos de baterias), substancias volateis
(por exemplo, produtos de petroleo, dleos essenciais, ambientadores) ou solventes organicos
(por exemplo, anti-congelante, liquidos de limpeza do péra-brisas, removedor de esmalte das
unhas)

- se tiver hipersensibilidade ao ropinirole ou a qualquer um dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A eficacia do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées com peso inferior a 1,8 kg ou em
cdes com idade inferior a quatro meses e meio, ou em caes idosos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Este medicamento veterinario pode causar um aumento transitorio da frequéncia cardiaca, até 2 horas
apos a administragdo. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées com
doenca/insuficiéncia cardiaca diagnosticada. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi determinada em caes com sintomas clinicos
devido a ingestdo de materiais estranhos.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao ropinirole devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou a amamentar. O
ropinirole pode reduzir o nivel de prolactina, uma hormona que estimula a producédo de leite em
mulheres gravidas ou a amamentar.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Administrar o medicamento veterinario
com precaugdo. Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar imediatamente a zona
afetada com 4gua limpa abundante. Se ocorrerem sintomas, consultar um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactagao nas
espécies alvo. O ropinirole pode reduzir o nivel de prolactina, uma hormona que estimula a produgéo
de leite em gravidas ou lactantes. Por conseguinte, a administracdo do medicamento veterinario nao ¢
recomendada durante a gestacdo ou lactagao.

Interacdo com outros medicamentos ¢ outras formas de interagao:

Informe o médico veterinario se o cdo estiver a tomar outros medicamentos.

Outros medicamentos com propriedades antieméticas, como a metoclopramida, clorpromazina,
acepromazina, maropitant ou anti-histaminicos podem diminuir a eficacia do ropinirole.

Sobredosagem:

A tolerancia deste medicamento veterinario foi testada em cées até 5 vezes a dose recomendada. Os
sintomas de sobredosagem sdo os mesmos observados como reagoes adversas.

Se os vomitos ou algumas das reagoes adversas (por exemplo, vermelhiddo do olho, aumento da
frequéncia cardiaca ou tremores) forem prolongados, contactar o médico veterinario. Os efeitos do
ropinirole podem ser revertidos utilizando um antidoto especifico, como a metoclopramida ou a
domperidona. O maropitant ndo reverte sintomas clinicos relacionados com a ag@o farmacoldgica do
ropinirole.

6. Eventos adversos

Este medicamento veterindrio pode causar as reagdes adversas seguintes.

Caes:

Muito frequentes Aumento da frequéncia cardiaca'

(>1 animal / 10 animais tratados): Vermelhidio nos olhos?, Secregdo ocular?, Protrusdo da
terceira palpebra®, Blefaroespasmo?
Letargia!

Frequentes Vomitos®, Diarrea!

(1 a 10 animais / 100 animais Inchago conjuntival', Prurido ocular!

tratados): Ataxia!, Incoordenagio', Tremor!
Taquipneia'

Pouco frequentes Ulcera da cornea

19



(1 a2 10 animais / 1 000 animais
tratados):

!Transitorios ligeiros

*Transitorios ligeiros ou moderados

3Vomitos prolongados (mais de 60 minutos) devem ser avaliados pelo médico veterinario responsavel,
uma vez que podem requerer um tratamento adequado.

Em cdes com vomitos prolongados e outros sintomas clinicos relacionados com a agdo farmacologica
da substancia ativa (por exemplo, vermelhiddo nos olhos, aumento da frequéncia cardiac ou tremores),
podem ser administrados antagonistas da dopamina, como a as metoclopramida ou a domperidona,
para controlar estes sintomas.

O maropitant ndo reverte sintomas clinicos relacionados com a ac¢do farmacoldgica do ropinirole.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdu¢do no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV)

farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Clevor ¢ administrado sob a forma de colirio num ou em ambos os olhos do cdo, numa dose de 1—

8 gotas, em fung@o do peso corporal do cdo. Se o cdo ndo vomitar ao fim de 15 minutos apds a
administra¢do da dose inicial, pode ser administrada uma segunda dose 15 a 20 minutos apos a dose
inicial. A segunda dose tem o mesmo niimero de gotas da dose inicial. E aconselhavel registar a hora
da primeira administracao.

Ter cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o recipiente, no caso de ser
necessaria uma segunda dose.

A seguinte tabela de dosagem indica o volume da dose em gotas a administrar, em fungdo do peso
corporal do cdo.

Quando for necessario administrar 2 a 4 gotas, a dose devera ser dividida pelos dois olhos. Por
exemplo, para a administragdo de 3 gotas: administrar 2 gotas no olho direito e 1 gota no olho
esquerdo.

Quando for necessario administrar 6 ou 8 gotas, a dose devera ser dividida em 2 administragdes
alternadas, com um intervalo de 1-2 minutos. Por exemplo, para a administragdo de 6 gotas:
administrar 2 gotas no olho direito e 2 gotas no olho esquerdo; apds uma pausa de 1-2 minutos,
administrar mais 1 gota em cada olho.

Peso Nimero de gotas
corporal do oculares
cao (kg)
1,8-5 1
5,1-10 2
10,1-20 3
20,1-35 4
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35,1-60 6
60,1-100 8

9. Instrugdes com vista a uma utilizagcao correta

O medicamento veterinario s6 deve ser administrado por um veterinario ou sob a sua supervisao.
| Consultar instrugOes detalhadas de administracdo no fim deste folheto informativo.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar o recipiente na embalagem para proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo ou na caixa, depois de
“Exp”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario (embalagem e recipiente):
30 minutos.

Apos a abertura da embalagem, o recipiente deve ser mantido na mesma para proteger da luz.
Elimine qualquer embalagem ou recipiente individual aberto com liquido remanescente ao fim de
30 minutos.

12. Precaucgdes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.> <Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizaciao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/17/222/001 — 1 recipiente unidose
EU/2/17/222/002 — 2 recipientes unidose
EU/2/17/222/003 — 4 recipientes unidose
EU/2/17/222/004 — 5 recipientes unidose
EU/2/17/222/005 — 6 recipientes unidose
EU/2/17/222/006 — 8 recipientes unidose
EU/2/17/222/007 — 10 recipientes unidose
EU/2/17/222/008 — 3 recipientes unidose
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E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

MM/AAAA

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autoriza¢do de Introdugao no Mercado.

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
Peny6anka bearapus Magyarorszag
Ber-tpetin OO/ Orion Pharma Kft.
Oyi. bparapus 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 Kegbenhavn 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

EA\LGoa

Elavko EALdc A.E.B.E.
Aew@opoc Mecoyeimv 335
EL-152 31 XaAdvopt, ATtk
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: +33 321 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

Kvbmpog

ELavko EAldc A.E.B.E.
Aew@opog Mecoyeimv 335
152 31 XoAavopt, ATtk
EXLGda

TnA: +30 6946063971

Latvija
Orion Pharma UAB
Ukmergeés g. 126
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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 SA

PL-00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1
Escritorio 2K Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o0.
Na strzi 2102/61a

140 00 Praha

Cesko

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinladkkeet
PL/PB 425

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

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2

SE-182-31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV
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. Outras informacoes
Propriedades farmacodinimicas

O ropinirole € um agonista total da dopamina com alta seletividade para a familia de recetores tipo D,
de dopamina (recetores D2, D3 e D4). Induz o vomito ativando os recetores tipo Dz na zona de gatilho
quimiorreceptora, localizada na area postrema, que transmite a informagédo ao centro do vomito para
desencadear o vomito. Num ensaio clinico de campo que incluiu 100 cies clinicamente saudaveis que
receberam tratamento com Clevor, o tempo desde a administra¢do até ao primeiro vomito foi de 3—
37 minutos, com um tempo médio de 12 minutos e um tempo mediano de 10 minutos. O tempo entre o
primeiro ¢ o tltimo vomito foi de 0—108 minutos (0 se o cdo tiver vomitado uma tnica vez) com uma
duracdo média de 23 minutos ¢ uma duragdo mediana de 16 minutos. 95% dos cies vomitaram no
espago de 30 minutos. Apos 20 minutos, foi administrada uma dose adicional a 13% dos caes, devido
a falta de eficacia. Trés caes (3%) ndo vomitaram de todo, apesar de ter sido administrada uma dose
adicional. 5% dos cées do ensaio clinico receberam tratamento antiemético (metoclopramida) porque
os vomitos persistiram durante mais de 60 minutos.

Clevor 30 mg/ml Colirio, ¢ fornecido em recipientes unidose com 0,6 ml. Cada recipiente ¢ selado
dentro de uma embalagem individual em folha de aluminio laminado. As embalagens sdo depois
acondicionadas numa caixa de cartdo, cada uma com 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 ou 10 recipientes unidose,
juntamente a quantidade correspondente de folhetos informativos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Instrucdes de administracdo

ABRIR O RECIPIENTE:
Abrir o recipiente rodando e retirando a extremidade. Ter cuidado para
nao tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o recipiente.

ADMINISTRACAO:

Manter a cabega do cdo firme, ligeiramente na vertical. Segurar o
recipiente na vertical sem tocar no olho. Colocar o seu dedo mindinho
na fronte do cdo para manter a distancia entre o recipiente e o olho.
Administrar o nimero de gotas prescritas no(s) olho(s).
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GUARDAR O RECIPIENTE ABERTO:
Depois de aberto, voltar a colocar o recipiente na embalagem e, caso
seja necessaria uma segunda dose.

DOSE REPETIDA:

Se o0 cdo nao vomitar ao fim de 15 minutos apo6s a administracdo da
dose inicial, pode ser administrada uma segunda dose 15 a 20 minutos
apos a dose inicial. A dose adicional deve ser igual 4 dose inicial.
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