PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor 30 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Ropinirolum (ropinirole) 30 mg

(ekvivalent 34,2 mg ropiniroli hydrochloridum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Monohydrat kyseliny citronové

Natrium-citrat
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (k Gpravé pH)

Kyselina chlorovodikova (k uprave pH)

Voda na injekci

Velmi slab¢ nazloutly az zluty, Ciry roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat
Urceno k vyvolani zvraceni u psi.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich depresi centralniho nervového systému, zachvaty nebo jinymi vyraznymi
neurologickymi poruchami, které by mohly vést k aspira¢ni pneumonii.

Nepouzivat u pst s hypoxii, dyspnoe nebo nedostatecnymi davivymi reflexy.

Nepouzivat v ptipadé poziti ostrych cizich predmétt, ziravych Cinidel (kyselin nebo alkalickych latek),
tékavych latek ani organickych rozpoustédel.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni
Ucinnost tohoto veterinarniho 16¢ivého piipravku nebyla stanovena pro psy s hmotnosti méné nez

1,8 kg nebo pro psy do 4,5 mésice véku. Také nebyla stanovena pro psy ve vysokém véku. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim Iékatrem.



Na zaklad¢ vysledki klinického hodnoceni lze ocekavat, ze vetSina psti bude reagovat na jedinou
davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku; u malého poctu pst vSak bude nutno k vyvolani zvraceni
podat druhou davku. Velmi maly pocet psti nemusi reagovat na 1é¢bu ani pii podani druhé davky.
Nedoporucuje se psim podavat dal$i davky. Dalsi informace naleznete v ¢astech 3.9 a 4.2.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek muze zpisobit pfechodné zvyseni srde¢niho tepu po dobu az

2 hodin po podani. Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla studovana u pst, u
kterych bylo diagnostikované srde¢ni onemocnéni nebo porucha. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim 1ékarem.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u pst vykazujicich klinické ptiznaky v dusledku
poziti cizich pfedmétii nebyla zkoumana.

Ropinirol je metabolizovén v jatrech. Bezpecnost tohoto pfipravku nebyla studovana u pst, u kterych
bylo diagnostikované poskozeni jater. Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim 1ékatrem.

Bezpecnost a ucinnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla studovédna u psi, u kterych bylo
diagnostikované o¢ni onemocnéni nebo zranéni o¢i. V piipadé jiz pritomného poskozeni o¢i

s klinickymi ptiznaky pouZzijte veterinarni 1é¢ivy pripravek pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékarem.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1&é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na ropinirol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem. Podavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietné.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podévat t¢hotné ani kojici Zeny. Ropinirol mize vést ke
snizeni hladiny prolaktinu v disledku inhibi¢niho i¢inku na tvorbu prolaktinu jako agonista
dopaminu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mlze zpisobit podrazdéni o¢i. Podavejte veterinarni 1éCivy
ptipravek obezfetné. V piipad¢ ndhodného kontaktu s o¢ima nebo pokozkou okamzité zasazenou

oblast oplachnéte dostate¢nym mnozstvim ¢isté vody. Pokud se vyskytnou priznaky, vyhledejte
l1ékatskou pomoc a ukaZzte l¢kati pfibalovou informaci nebo etiketu.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi

Velmi Gasté Zvysena srdeCni frekvence

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): 2

Zarudnuti oka?, vytok z o&i?, vyhtez tietiho vicka?,

blefarospasmus?

Letargie!

Casté Zvraceni®, prijjem!




(1 az 10 zvitrat / 100 osetfenych

zvifat): Otok spojivky', svédéni o&i!
Ataxie', nekoordinace!, tfes!
Tachypnoe!

Méng Casté Rohovkovy vied.

(1 az 10 zvitat / 1 000 osetienych

zvirat):

! Pfechodné mirné

2 Pfechodné mirné nebo stiedné zavazné

3 Dlouhotrvajici zvraceni (déle nez 60 minut) ma posoudit pfislusny veterinarni 1éka¥, protoze mize
vyzadovat vhodnou lécbu.

U psii s dlouhotrvajicim zvracenim (del$im nez 60 minut) a dal$imi klinickymi pfiznaky souvisejicimi
s farmakologickym u¢inkem ucinné latky (napf. zarudnuti oka, zvySena srde¢ni frekvence nebo ties)
1ze pouzit ke zvladani téchto piiznakd antagonisty dopaminu, napiiklad metoklopramid nebo
domperidon.

Maropitant neumoznuje zvratit klinické ptiznaky souvisejici s farmakologickym tu¢inkem ropinirolu.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace u
cilového druhu zvifat. Ropinirol méa inhibi¢ni G€inek na vylu€ovani prolaktinu v disledku aktivace
receptortit D2 umisténych ve striatu a na laktotropnich bunkach hypofyzy. Proto se nedoporucuje tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivat v priibéhu biezosti nebo laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Antagonisté dopaminu (jako je metoklopramid), neuroleptika (napf. chlorpromazin, acepromazin) a
dalsi 1é¢ivé pripravky s antiemetickymi vlastnostmi (napf. maropitant nebo antihistaminika) mohou
vést ke snizeni ucinnosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani
O¢ni podani.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava do o¢i s davkovanim 1-8 kapek. Objem jedné kapky je
piiblizn¢ 27 ul. Kazda kapka obsahuje 810 ug ropinirolu. Davka odpovida objemu 2—15 ul/kg zivé
hmotnosti (Z.hm.) u psa.

Pocet kapek v jednotlivych skupinach zivé hmotnosti odpovida cilové davce 3,75 mg/m? povrchu téla
(rozsah davky 2,7-5,4 mg/m?). Tyto davky byly testovany na psech o hmotnosti 1,8 — 100 kg (povrch
t€la 0,15 — 2,21 m?).

Pokud je potfebné podat 2 az 4 kapky, méli byste davku rozdelit do obou o¢i. Pokud naptiklad
podavate 3 kapky: podejte 2 kapky do pravého oka a 1 kapku do levého oka.




Pokud je potfebné podat 6 nebo 8 kapek, méli byste davku rozdélit do 2 stfidavych podani, mezi

kterymi je ptestavka 1-2 minuty. Pokud naptiklad podavate 6 kapek: podejte 2 kapky do pravého oka

a 2 kapky do levého oka. Po uplynuti 1-2 minut podejte dalsi 1 kapku do kazdého oka.

Pokud pes nezacne zvracet do 15 minut po podani prvni davky, mazete podat druhou davku po
uplynuti 15 az 20 minut od podani prvni davky. Druha davka by méla obsahovat stejny pocet kapek

jako prvni davka. Doporu¢ujeme zaznamenat ¢as podani prvni davky.

Dbejte na to, abyste se po otevieni obalu nedotkli hrotu kapatka, pokud je potfebné podat druhou

davku.

Nasledujici tabulka davkovani uvadi davku v kapkach podavanou v zavislosti na zivé hmotnosti psa.

Ziva hmotnost | Povrch téla Pocet o¢nich Ropinirol Ropinirol Ropinirol
psa (kg) (m?) kapek (ng) (mg/m?
povrch téla) (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 5,4-34 318-162
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
Pokyny k pouziti
OTEVRENI OBALU:

Oteviete obal odkroucenim koncové Casti.
Dbejte na to, abyste se po otevieni obalu nedotkli hrotu kapatka.

PODANI:

Drzte hlavu psa ve stabilni poloze nato¢enou mirné vzhtru. Drzte obal ve
vzpiimené poloze tak, aby se nedotykal oka. Polozte malicek psovi na celo a
udrzujte pomoci n€j vzdalenost mezi obalem a okem. Vytlacte do oka (o¢i)
predepsany pocet kapek.

SKLADOVANI OTEVRENEHO OBALU:
Po otevieni vlozte obal zpét do vacku, ze bude potiebné podat druhou
davku.

OPAKOVANA DAVKA:

Pokud pes nezacne zvracet do 15 minut po podani prvni davky, mizete
podat druhou davku po uplynuti 15 az 20 minut od podani prvni davky. Tato
dodatecna davka by méla byt stejnd, jako prvni davka.



3.10 Piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Snaseni tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku bylo zkoumano ve studii bezpecnosti pouziti u
cilového druhu zvitat pfi Grovnich Snasobné prekracujicich klinickou davku (tedy az do 124,6 ul/kg)
pfi podani pti dvou pfilezitostech s prestavkou 15-20 minut kazdy den po dobu 3 dnt. Frekvence a
zavaznost klinickych ptiznakut (letargie, tachykardie, ataxie, nekoordinace, hyperémie oka, vytok

z o¢i, vyhtez 3. vicka a blefarospasmus) byla porovnatelna napti¢ skupinami s riznymi davkami.
Zvyseni pramérného srdec¢niho tepu bylo pozorovano po dobu jedné hodiny po oSetfeni pomoci vSech
tti davek (1X, 3X, 5X) a upravilo se na béZnou tiroven po uplynuti 6 hodin.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by mél podavat pouze veterinarni 1ékat nebo by mél byt aplikovan
pod jeho dohledem.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QN04BC04
4.2 Farmakodynamika

Ropinirol je plnohodnotny agonista dopaminu s vysokou selektivitou na skupinu receptorti blizkych
dopaminu D, (receptory D, D3 a D4). Vyvolava emezi pomoci aktivace receptort blizkych dopaminu
D, v oblasti spousténi chemoreceptoru, ktera se nachazi v area postrema. Tyto receptory odesilaji
informace do centra emeze, které spousti zvraceni. V prubchu klinického hodnoceni zahrnujiciho

100 klinicky zdravych pst oSetfenych pomoci ptipravku Clevor byla doba od podani do prvniho
zvraceni od 3 do 37 minut s primérnou dobou 12 minut a stfedni dobou 10 minut. Doba od prvniho
zvraceni do posledniho zvraceni byla od 0 do 108 minut (0 pouze v piipad¢, Ze pes zvracel pouze
jedenkrat) s primérnym trvanim 23 minut a stfednim trvdnim 16 minut. Do 30 minut zvracelo 95 %
pst. U 13 % pst byla po 20 minutach podana dodatecna davka v disledku nedostate¢né ti¢innosti. U
tfi pst (3 %) nedoslo viibec ke zvraceni i pfes podani dodate¢né davky. U 5 % psi byla v ramci
klinické studie aplikovana 1écba antiemetiky, protoze zvraceni ptetrvavalo po dobu delsi nez 60 minut.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Ropinirol je po podani roztoku na povrch oka u psa rychle absorbovan do systémového obéhu. Pti

cilové davce 3,75 mg/m? (ekvivalent 2—15 pl/kg zivé hmotnosti), dochazi k dosazeni maximalni
koncentrace v krevni plazmé (Cmax) 26 ng/ml po uplynuti 10 az 20 minut (tmax) 0od podani. Systémova
biologicka dostupnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku je pii ocnim podani 23 %. Zvraceni za¢ina
pied dosazenim hodnoty Cmax v krevni plazmé, u pst ve farmakokinetické studii zacalo ptiblizné po 4—
6 minutach. Po o¢nim podani nebyla pozorovana zadna ptima souvislost mezi koncentraci ropinirolu

v krevni plazmé a délkou zvraceni. Doba do posledniho zvraceni se u psii ve farmakokinetické studii
lisila od 30 do 82 minut od o¢niho podani.

Distribuce

Ropinirol je rychle distribuovan a ma pomérné velky zdanlivy distribu¢ni objem. U psi je distribu¢ni
objem (V) 5,6 1/kg po nitrozilnim podani. Frakce vazana na proteiny v krevni plazmé je u psi nizka
(37 %).



Eliminace

Ropinirol je metabolizovan zejména v jatrech. Biologicky elimina¢ni polocas (t:) je u pstt 4 hodiny po
nitrozilnim podani. K biotransformaci dochazi pomoci dealkylace, hydroxylace a nasledné konjugace

s kyselinou glukuronovou nebo oxidace na kyselinu karboxylovou. Piiblizn¢ 40 % radioaktivniho
ropinirolu je vylouc¢eno v moci do 24 hodin od nitrozilniho podéani u pst. K vylu€ovani v moci dochdzi
zejména ve form¢ metabolitl. Cast ziskand jako nezménény ropinirol v moc€i je v prubéhu prvnich 24
hodin mensi nez 3 %.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu (vacek a obal): 30 minut.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte obal ve vacku, aby byl chranén pted svétlem.

Po otevieni vacku by mél byt obal uchovavan ve vacku, aby byl chranén pied svétlem.

Po uplynuti 30 minut zlikvidujte jakykoli otevieny jednotlivy vacek nebo obal s jakoukoli zbyvajici
kapalinou.

5.4 Drubh a sloZeni vnitFniho obalu

Plastovy jednodavkovy obal z polyetylenu s nizkou hustotou s obsahem 0,6 ml.

Kazdy plastovy obal je zabalen v samostatném vacku z laminovaného alobalu. Tento vacek (vacky) je
(jsou) potom zabalen(y) v kartonovém baleni spolec¢né se stejnym poctem piibalovych informaci
(ur¢enych pro majitele zvitat), jaky je pocet jednodavkovych obalil ve vnéj$im baleni.

Velikosti baleni: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8 a 10 jednodavkovych obalt.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation



7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13/04/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

ZAadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor 30 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje: 30 mg ropinirolum

3. VELIKOST BALENI

1 x 0,6 ml jednodavkovy obal
2 x 0,6 ml jednodavkovy obal
3 x 0,6 ml jednodavkovy obal
4 x 0,6 ml jednodavkovy obal
5 x 0,6 ml jednodavkovy obal
6 x 0,6 ml jednodavkovy obal
8 x 0,6 ml jednodavkovy obal
10 x 0,6 ml jednodavkovy obal

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

¢ U

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

O¢ni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni pouzijte do 30 minut.
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9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte obal ve vacku, aby byl chranén pted svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na vacku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor 30 mg/ml o¢ni kapky, roztok

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

30 mg/ml ropinirolum

3. CILOVE DRUHY ZViRAT

Psi

¢ U

| 4. CESTY PODANI

O¢ni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNE LHUTY

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni pouzijte do 30 minut.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte obal ve vacku, aby byl chranén pted svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

| 9. CiSLOSARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na jednodavkovém obalu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor

¢ U

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

30 mg/ml

|3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRiIBALOVA INFORMACE:

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Clevor 30 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodédvkovém obalu pro psy

2. SloZeni

Jeden ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Ropinirolum (ropinirole) 30 mg

(ekvivalent 34,2 mg ropiniroli hydrochloridum)

Veterinarni 1éCivy pripravek je velmi slabé nazloutly az zluty, ¢iry roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

¢ U

4. Indikace pro pouziti

Urceno k vyvolani zvraceni u psi.

5. Kontraindikace

Psovi nesmite 1é¢ivo podat, pokud:

- neni zcela pfi védomi nebo ma zachvaty nebo podobné neurologické ptiznaky nebo potize s
dychanim nebo polykanim, které by mohly vést k tomu, Ze pes vdechne ¢ést zvratkt a

potencialné mtze dojit k aspira¢ni pneumonii,

- pozil ostré cizi pfedméty, kyseliny nebo alkalické latky (napf. Cistici prostfedky na potrubi nebo
WC, doméci Cistici prostfedky, kapalinu z akumulatoru), t€kavé latky (napf. ropné produkty,
esencialni oleje, osvéZovace vzduchu) nebo organické rozpoustédla (napt. nemrznouci kapalina,

napln do ostiikovact, odlakovaé¢ na nehty),
- trpi precitlivélosti na ropinirol nebo na né€kterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Ucinnost tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro psy s hmotnosti méné nez 1,8
kg nebo pro psy do 4,5 mésice véku. Také nebyla stanovena pro psy ve vysokém véku. Pouzit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek muze zptsobit prechodné zvySeni srdecniho tepu po dobu az 2
hodin po podéni. Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla studovana u pst, u
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kterych bylo diagnostikované srde¢ni onemocnéni nebo porucha. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku u pst vykazujicich klinické ptiznaky v dusledku
poziti cizich pfedméti nebyla zkoumana.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou pfecitlivélosti na ropinirol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem. Podéavejte veterinarni 1éCivy piipravek obezietné.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné ani kojici zeny. Ropinirol mtize vést ke
snizeni hladiny prolaktinu — hormonu stimulujiciho tvorbu mléka u t€hotnych nebo kojicich Zen.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Podavejte veterinarni 1é¢ivy
ptipravek obeztfetné. V ptipad¢ ndhodného kontaktu s oima nebo pokozkou okamzité zasazenou

oblast oplachnéte dostatecnym mnozstvim Cisté vody. Pokud se vyskytnou pfiznaky, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi pribalovou informaci nebo etiketu.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u
cilového druhu zvifat. Ropinirol mtize vést ke snizeni hladiny prolaktinu — hormonu stimulujiciho
tvorbu mléka u biezich nebo kojicich fen. Proto se nedoporucuje veterinarni 1é¢ivy pripravek pouzivat
v pribéhu biezosti nebo laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Pokud vas pes uziva jina 1éciva, informujte svého veterinarniho 1ékaie.
Jina 1é¢iva s antiemetickymi G¢inky, naptiklad metoklopramid, chlorpromazin, acepromazin,
maropitant nebo antihistaminika, mohou snizovat G¢innost ropinirolu.

Predavkovani:

Snaseni tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku bylo testovano u pst az pti Snasobku doporucované
davky. Pfiznaky predavkovani jsou shodné s ptiznaky nezadoucich ucinki.

Pokud zvraceni nebo nezadouci G€inky (napt. zarudnuti o¢i, zvySeny srde¢ni tep nebo chvéni)
pretrvavaji po deli dobu, kontaktujte svého veterinarniho lékate. Uginky ropinirolu lze zvratit pomoci
konkrétniho antidota, naptiklad metoklopramidu nebo domperidonu. Maropitant neumoziuje zvratit
klinické priznaky souvisejici s farmakologickym ucinkem ropinirolu.

7 we

7.  Nezadouci ucinky

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize mit nasledujici nezaddouci ucinky:

Psi

Lo , ’ w . s 1

Velmi casté ZvySena srdecni frekvence
N oo . Zarudnuti oka?, vytok z o¢i%, vyhfez tretiho vicka?,
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat): blefarospasmus?
Letargie!

v j 3 o - 1
Casté Zvracent®, prijem

Otok spojivky!, svédéni o&i!

Ataxie', nekoordinace!, tfes!
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(1 az 10 zvitrat / 100 osetfenych Tachypnoe!
zvirat):

Mén¢ Casté Rohovkovy vied.

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvitat):

! Pfechodné mirné

2 Pfechodné mirné nebo stiedng vazné

3 Dlouhotrvajici zvraceni (déle nez 60 minut) ma posoudit pfislu§ny veterinarni 1éka¥, protoze mize
vyzadovat vhodnou lécbu.

U psii s dlouhotrvajicim zvracenim (del$im nez 60 minut) a dal$imi klinickymi pfiznaky souvisejicimi
s farmakologickym t¢inkem aktivni latky (napf. zarudnuti oka, zvySena srde¢ni frekvence nebo ties)
1ze pouzit ke zvladani téchto pfiznakd antagonisty dopaminu, napiiklad metoklopramid nebo
domperidon.

Maropitant neumoznuje zvratit klinické ptiznaky souvisejici s farmakologickym tu¢inkem ropinirolu.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkt: {iidaje o narodnim systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Clevor je podavan v podobé¢ o¢nich kapek do jednoho nebo obou o¢i psa pii davee 1-8 kapek podle
zivé hmotnosti psa. Pokud pes nezacne zvracet do 15 minut po podani prvni davky, mtzete podat
druhou davku po uplynuti 15 az 20 minut od podani prvni davky. Druha davka by méla obsahovat

stejny pocet kapek jako prvni davka. Doporuc¢ujeme zaznamenat ¢as podani prvni davky.

Dbejte na to, abyste se po otevieni obalu nedotkli hrotu kapatka, pokud je potfebné podat druhou
davku.

Nasledujici tabulka ddvkovani uvadi objem podavané davky v zavislosti na zivé hmotnosti psa.

Pokud je potiebné podat 2 az 4 kapky, méli byste davku rozdélit do obou o¢i. Pokud podavate 3
kapky: 2 kapky do pravého oka a 1 kapku do levého oka.

Pokud je potiebné podat 6 nebo 8 kapek, méli byste davku rozdélit do 2 podani, mezi kterymi je
prestavka 1-2 minuty. Pokud naptiklad podavate 6 kapek: podejte 2 kapky do pravého oka a 2 kapky
do levého oka. Po uplynuti 1-2 minut podejte dalsi 1 kapku do kazdého oka.

Ziva Pocet o¢nich
hmotnost psa kapek
(kg)
1,8-5
5,1-10
10,1-20
20,1-35
35,1-60
60,1-100

R[N B[ W —
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9. Informace o spravném podavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek by mél podavat pouze veterinarni 1ékaf nebo by mél byt aplikovan
pod jeho dohledem.

| Prectéte si podrobné pokyny tykajici se podani na konci této informace.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte obal ve vacku, aby byl chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
nebo krabicce za oznacenim Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (vac¢ek a obal): 30 minut.

Po otevieni vacku by mél byt obal uchovavan ve vacku, aby byl chranén pted svétlem.

Po uplynuti 30 minut zlikvidujte jakykoli otevieny jednotlivy vacek nebo obal s jakoukoli zbyvajici
kapalinou.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych piipravkil se porad’te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV UAB ,,ORION PHARMA*
Legeweg 157-1, B-8020 Oostkamp, Belgique Ukmergés g. 126

Tel: +32 50314269 LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Ber-tpeiin OO/ Ecuphar SA

Oyn. bearapus 1 Legeweg 157-i, B-8020 Oostkamp, Belgique
6000 Crapa 3aropa, bearapus Tel: +32 50 31 42 69

Ten: +359 42 636 858

Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.

Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6

Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, Orion Corporation

@restads Boulevard 73, Orionintie 1, FI-02200 Espoo
2300 Kebenhavn S Finland

TIf: +45 86 14 00 00 Tel: + 358 10 4261

Deutschland Nederland

Ecuphar GmbH Ecuphar BV

Brandteichstra3e 20, DE-17489 Greifswald Verlengde Poolseweg 16, 4818 CL Breda, Nederland
Tel: + 49 (0)3834 835840 Tel: + 31 880033800

Eesti Norge

UAB ,,ORION PHARMA* Orion Pharma AS Animal Health
Ukmergeés g. 126 Postboks 4366 Nydalen,
LT-08100 Vilnius, Leedu N-0402 Oslo

Tel: +370 5 2769 499 TIf: +47 40 00 41 90
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EXrGoa

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aewpopog Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

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. +33 141 832310

Hrvatska

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-J4AQM+6G

Tel: +353 504 43169

island

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo
Finland

Tel: + 358 10 4261

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.

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

Tel: +39 02 829 506 04

Kvbmpog

EAANKO EAAAX A.E.B.E.
Aew@opog Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

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

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Austria

Tel.: +43 664 8455326

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

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o0.
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,
Golfvégen 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



17. Dalsi informace
Farmakodynamické vlastnosti

Ropinirol je plnohodnotny agonista dopaminu s vysokou selektivitou na skupinu receptorti blizkych
dopaminu D» (receptory D, D3 a D4). Vyvolava emezi pomoci aktivace receptorti blizkych dopaminu
D, v oblasti spousténi chemoreceptoru, ktera se nachazi v area postrema. Tyto receptory odesilaji
informace do centra emeze, které spousti zvraceni. V prubchu klinického hodnoceni zahrnujiciho

100 klinicky zdravych pst oSetfenych pomoci pfipravku Clevor byla doba od podani do prvniho
zvraceni od 3 do 37 minut s primérnou dobou 12 minut a stfedni dobou 10 minut. Doba od prvniho
zvraceni do posledniho zvraceni byla od 0 do 108 minut (0 pouze v pfipad¢, Ze pes zvracel pouze
jedenkrat) s primérnym trvanim 23 minut a stfednim trvdnim 16 minut. Do 30 minut zvracelo 95 %
psu. U 13 % psu byla po 20 minutach podana dodate¢na davka v dusledku nedostate¢né uc¢innosti. U
tfi pst (3 %) nedoslo viibec ke zvraceni i pfes podani dodateéné davky. U 5 % psi byla v ramci
klinické studie aplikovana 1écba antiemetiky, protoze zvraceni ptetrvavalo po dobu delsi nez 60 minut.

Clevor 30 mg/ml o¢ni kapky, roztok, se dodavaji v jednodavkovych obalech o objemu 0,6 ml. Kazdy
obal je uzavien v samostatném vacku z hlinikové laminatové folie. Vacky jsou poté dale zabaleny do
vngjsich kartonovych obald, které obsahuji 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 nebo 10 jednodavkovych obalti spolu

s prislusnym poctem ptibalovych informaci.

Pokyny tykajici se podani

OTEVRENI OBALU:
Oteviete obal odkroucenim koncové ¢asti. Dbejte na to, abyste se po
otevieni obalu nedotkli hrotu kapatka.

PODANI:

Drzte hlavu psa ve stabilni poloze natocenou mirn€ vzhtru. Drzte obal
ve vzptimené poloze tak, aby se nedotykal oka. PoloZte malicek psovi
na ¢elo a udrzujte pomoci néj vzdalenost mezi obalem a okem. Vytlacte
do oka (o¢i) predepsany pocet kapek.

SKLADOVANI OTEVRENEHO OBALU:
Po otevieni vlozte obal zpét do vacku, ze bude potiebné podat druhou
davku.

OPAKOVANA DAVKA:

Pokud pes nezacne zvracet do 15 minut po podani prvni davky, mizete
podat druhou davku po uplynuti 15 az 20 minut od podani prvni davky.
Tato dodate¢né davka by méla byt stejnd, jako prvni davka.
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