ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

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

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie Tn recipient cu o singura doza.
Solutie limpede cu o culoare de la galben pal pana la galben.
pH 3,8-4,5 si osmolaritate 300-400 mOsm/kg.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Inducerea vomei la cdini.

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza Tn cazul cainilor hipoxici, dispneici sau care nu prezinta reflex faringian.

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

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

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

Pe baza rezultatelor studiilor clinice, se preconizeaza ca majoritatea cainilor vor raspunde la singura
doza de produs medicinal veterinar; cu toate acestea, un procent mic de céini vor necesita o a doua
doza pentru a induce voma. Este posibil ca un procent foarte mic dintre cini sa nu raspunda la
tratament Tn ciuda administrarii unei a doua doze. Nu se recomanda administrarea unor doze
suplimentare acestor cdini. Va rugam sa consultati sectiunile 4.9 si 5.1 pentru informatii suplimentare.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Nu a fost investigata siguranta acestui produs la cainii cu semne clinice ca urmare a ingestiei de
obiecte straine.

Ropinirole este metabolizat in ficat. Nu a fost studiata siguranta produsului la cinii cu insuficienta
hepatica. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

Nu au fost studiate siguranta si eficacitatea produsului la cainii cu afectiuni sau leziuni oculare. Tn
cazul unei afectiuni oculare preexistente manifesta clinic, utilizati produsul numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

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

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

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse foarte frecvente:

Hiperemie tranzitorie usoara sau moderata a ochilor, hipersecretie oculara, protruzia celei de-a 3-a
pleoape si blefarospasm.

Letargie usoara tranzitorie si ritm cardiac crescut.

Reactii adverse frecvente:

Tumefiere usoara tranzitorie a conjunctivei, prurit la nivelul ochilor, tahipnee, tremor,diaree, ataxie si
lipsa de coordonare Tn miscari. Varsaturi prelungite (mai mult de 60 de minute), aspect care impune
evaluarea de catre medicul veterinar responsabil deoarece ar putea necesita tratament corespunzator.

Tn cazul cainilor cu varsaturi prelungite (mai mult de 60 de minute) si alte semne clinice conexe
actiunii farmacologice a substantei active (de ex. hiperemie oculara, tahicardie sau tremor),
antagonistii dopaminergici precum metoclopramidul sau domperidona pot fi utilizati pentru a gestiona
aceste semne clinice.

Maropitantul nu anuleaza semnele clinice conexe actiunii farmacologice ale ropinirolului.

Reactii adverse mai putin frecvente:
Ulcer cornean.



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta o reactie(reactii) adversa(adverse))
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta. Ropinirolul inhiba secretia de prolactina prin activarea receptorilor dopaminergici D2 situati Tn
corpul striat si pe celulele lactotrofe din glanda hipofiza. Din acest motiv, utilizarea acestui produs nu
este recomandata in cursul gestatie sau lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare oftalmica.

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

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

Atunci cand trebuie administrata o0 doza de 2 pana la 4 picaturi, doza trebuie sa fie impartita intre cei
doi ochi. De exemplu, pentru administrarea a 3 picaturi: administrati 2 picaturi in ochiul drept si 0
picatura in ochiul stang.

Atunci cand trebuie administrata o0 doza de 6 sau 8 picaturi, doza trebuie sa fie impartita in 2
administrari alternative efectuate la un interval de 1-2 minute. De exemplu, pentru administrarea a

6 picaturi: administrati 2 picaturi in ochiul drept si 2 picaturi in ochiul stdng, apoi, dupa o pauza de 1-
2 minute, administrati Tnca cate o picatura in fiecare ochi.

Tn cazul in care cainele nu vomita in cursul a 15 minute dupa administrarea dozei initiale, poate sa fie
administrata o a doua doza dupa 15 pana la 20 de minute de la administrarea dozei initiale. A doua
doza contine acelasi numar de picaturi ca si doza initiala. Se recomanda Tnregistrarea orei primei
administrari.

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

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



Greutatea Suprafata Numarul Ropinirol Ropinirol Ropinirol
corporala (kg) corporala picaturilor oculare (19) (ng/suprafata

(m?) corporali) (ug/ko)

1,8-5 0,15-0,30 1 810 54-2,7 450-162
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 4,1-29 108—64,5

Instructiuni de utilizare

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

ADMINISTRAREA:

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

PASTRAREA RECIPIENTULUI DESCHIS:
Dupa deschidere, introduceti recipientul Thapoi Tn punga pentru cazul in care ar
putea sa fie necesara o a doua doza.

REPETAREA DOZEI:

Tn cazul in care cainele nu vomita in cursul a 15 minute dupa administrarea
initiala, poate sa fie administrata o a doua doza dupa 15 péna la 20 de minute
de la administrarea dozei initiale. Doza suplimentara trebuie sa fie la aceiasi ca
si cea administrata initial.

4.10 Supradoza (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), in caz de necesitate

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

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

411 Perioada de eliminare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Agenti dopaminergici, agonisti ai dopaminei
Codul veterinar ATC: QN04BC04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ropinirolul este un agonist complet al dopaminei, cu o selectivitate Tnalta pentru receptorii
dopaminergici din familia D, (receptorii D2, D3 si D4). Acesta induce virsaturile prin activarea
receptorilor D, din zona de declansare a chemoreceptorilor situata n aria postrema, care transmite
informatia catre centrul vomei pentru declansarea varsaturilor. Tntr-un studiu clinic de teren care a
cuprins 100 de céini sanatosi din punct de vedere clinic, tratati cu Clevor, timpul de la administrare
pana la prima varsatura a fost de 3—37 de minute, cu o timp mediu de 12 minute si o valoare mediana a
timpului de 10 minute. Perioada de timp de la prima si pana la ultima varsatura a fost de 0-108 minute
(0in cazul 1n care céinele a varsat numai o singura data), cu o durata medie de 23 de minute si 0
valoare mediani a duratei de 16 minute. Tn cel mult 30 de minute, 95% dintre caini au varsat. O doza
suplimentara a fost administrata dupa 20 de minute la 13% dintre céini din cauza lipsei eficacitatii.
Trei caini (3%) nu au vomitat deloc, in ciuda administrarii unei doze suplimentare. 5% dintre cainii
din studiul clinic au primit tratament antiemetic (metoclopramid) deoarece varsaturile au persistat timp
de mai mult de 60 de minute.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia
Ropinirolul este absorbit rapid in circulatia sistemica a cainilor dupa administrarea sub forma unei

solutii pe suprafata ochilor acestora. La doza tinta de 3,75 mg/m? (echivalenta cu 2-15 pl/kg corp), se
atinge o concentratie plasmatica maxima (Cmax) de 26 ng/ml dupa 10 pana la 20 de minute (tmax) de la
administrare. Biodisponibilitatea sistemica a medicamentului in urma utilizarii acestei cai de
administrare este de 23%. Varsaturile incep Tnainte de atingerea Cmax Tn plasma; dupa 4—-6 minute in
cadrul unui studiu de farmacocinetica la caini. Nu a fost observata nicio corelatie directa intre
concentratia plasmatica a ropinirolului si durata varsaturilor dupa administrarea pe cale oculara.
Intervalul de timp péna la ultima varsatura a variat intre 30 si 82 de minute dupa administrarea pe cale
oculara in cadrul unui studiu de farmacocinetica la caini.

Distributia

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

Eliminarea

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Acid citric monohidrat

Citrat de sodiu
Clorura de sodiu



Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de
luni.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra recipientul Tn punga pentru a se proteja de lumina.

Dupa deschiderea pungii, recipientul trebuie sa fie pastrat in punga pentru a-l proteja impotriva
luminii.

Aruncati orice punga sau recipient individual care contine resturi de lichid, dupa 30 de minute.
6.5 Natura si compozitia ambalajului adiacent

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

Fiecare recipient din material plastic este ambalat individual intr-o punga laminata din folie de
aluminiu. Punga/pungile sunt apoi ambalate Tntr-o cutie din carton Tmpreuna cu acelasi numar de
prospecte pentru stapanii de animale ca si numarul de recipiente cu o singura doza din ambalajul
secundar.

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

Nu toate marimile de ambalaj pot sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/17/222/001 - 1 recipient cu o singura doza

EU/2/17/222/002 — 2 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/003 — 4 recipiente cu o singura doza



EU/2/17/222/004 - 5 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/005 — 6 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/006 — 8 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/007 — 10 recipiente cu o singura doza
EU/2/17/222/008 — 3 recipiente cu o singura doza

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13/04/2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul de
Internet al Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA 11

PRODUCATOR RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI1 UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATOR RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

FINLANDA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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ANEXA 11

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clevor 30 mg/ml picaturi oftalmice, solutie pentru caini
ropinirol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ropinirol 30 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie Tn recipient cu o singura doza

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

13



| 10. DATAEXPIRARII

EXP {luna/an}
Se va utiliza Tn maximum 30 de minute dupa deschidere.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Va fi eliberat numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si Tndeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDA

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

14



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta de pe punga

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clevor 30 mg/ml, picaturi oftalmice
ropinirol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Ropinirol 30 mg/ml

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0,6 mi

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATAEXPIRARII

EXP: {luna/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta recipientului cu o singuria doza

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clevor
ropinirol.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Ropinirol 30 mg/ml

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATAEXPIRARII

EXP: {luna/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Clevor 30 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient cu o singura doza pentru caini

. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
FINLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

ropinirol (ropinirol.)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Clevor este o solutie limpede cu o culoare de la galben pal pana la galben care contine ropinirol
30 mg/ml, echivalentul a 34,2 mg de clorhidrat de ropinirol.

4. INDICATIE (INDICATI)

Pentru inducerea vomei la céini.

5. CONTRAINDICATII

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

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

- a Inghitit corpuri straine ascutite, acizi su baze (de ex., solutii de curatare a vasului de toaleta
sau pentru desfundarea scurgerilor, detergenti casnici, lichid de baterie), substante volatile (de
ex., produse petroliere, uleiuri esentiale, deodorante pentru aer) sau solventi organici (de ex.,
antigel, lichid pentru spalarea parbrizului, diluant pentru lacul de unghii)

- are hipersensibilitate la ropinirol sau la oricare dintre excipientii acestuia.

6. REACTII ADVERSE

Acesta este un produs medicinal veterinar si poate sa provoace urmatoarele reactii adverse:

Reactii foarte frecvente: inrosire temporara, usoara sau moderata a ochiului, cresterea productiei de
lacrimi, cresterea vizibilitatii celei de-a treia pleoape si/sau strabism; oboseala temporara usoara si/sau
cresterea frecventei cardiace.

Reactii frecvente: tumefiere temporara usoara a mucoasei pleoapelor, mancarime la nivelul ochilor,

respiratii rapide, frisoane, diaree si/sau miscari corporale neregulate sau lipsite de coordonare.
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Varsaturi prelungite (mai mult de 60 de minute), aspect care impune evaluarea de catre medicul
veterinar responsabil deoarece ar putea necesita tratament corespunzator.

Tn cazul cainilor cu varsaturi prelungite (mai mult de 60 de minute) si alte semne clinice conexe
actiunii farmacologice a substantei active (de ex. hiperemie oculara, tahicardie sau tremor),
antagonistii dopaminergici precum metoclopramidul sau domperidona pot fi utilizati pentru a gestiona
aceste semne clinice.

Maropitantul nu anuleaza semnele clinice conexe actiunii farmacologice ale ropinirolului.

Reactii rare: ulcer cornean.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta o reactie(reactii) adversa(adverse))
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

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

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

Tabelul de dozare prezentat in continuare furnizeaza volumul dozelor exprimate n picaturi care
trebuie sa fie administrate in functie de greutatea corporala a cainelui.

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

Atunci cand trebuie administrata o0 doza de 6 sau 8 picaturi, doza trebuie sa fie impartita in 2
administrari efectuate la un interval de 1-2 minute. Exemplu: administrarea a 6 picaturi: administrati
2 picaturi in ochiul drept si 2 picaturi in ochiul stang, apoi, dupa o pauza de 1-2 minute, administrati
nca cate o picatura in fiecare ochi.

Greutatea Numarul
corporalda a | picaturilor oculare
céinelui (kg)

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

[op}

) RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

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

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Tndeména copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. A se pastra recipientul in
punga pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata dupa ,,EXP” pe eticheta
sau pe cutia din carton. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

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

Dupa deschiderea pungii, recipientul trebuie sa fie pastrat in punga pentru a-l proteja impotriva
luminii.

Aruncati orice punga sau recipient individual care contine resturi de lichid, dupa 30 de minute.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale;

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

Acest produs medicinal veterinar poate sa provoace o crestere tranzitorie a ritmului cardiac pana la 2
ore dupa administrare. Nu a fost studiata siguranta produsului la céinii diagnosticati cu
afectiuni/tulburari cardiace. Se utilizeaza numai Tn conformitate cu evaluarea risc/beneficiu efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Nu a fost investigata siguranta acestui produs la céinii cu semne clinice ca urmare a ingestiei de
obiecte straine.

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

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

20



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

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

Gestatia si lactatia:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta. Ropinirolul poate sa reduca nivelul prolactinei, un hormon care stimuleaza producerea de lapte la
femelele gestante sau la cele care alapteaza. Din acest motiv, utilizarea produsului nu este
recomandata in cursul gestatie sau lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

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

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului sau farmacistului dvs. veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul de
Internet al Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII
Proprietati farmacodinamice

Ropinirolul este un agonist complet al dopaminei, cu o selectivitate Tnalta pentru receptorii
dopaminergici din familia D, (receptorii D2, D3 si D4). Acesta induce varsaturile prin activarea
receptorilor D, din zona de declansare a chemoreceptorilor situata n aria postrema, care transmite
informatia catre centrul vomei pentru declansarea varsaturilor. Tntr-un studiu clinic de teren care a
cuprins 100 de céini sanatosi din punct de vedere clinic, tratati cu Clevor, timpul de la administrare
pana la prima varsatura a fost de 3-37 de minute, cu o timp mediu de 12 minute si o0 valoare mediana a
timpului de 10 minute. Perioada de timp de la prima si pana la ultima varsatura a fost de 0-108 minute
(0in cazul 1n care céinele a varsat numai o singura data), cu o durata medie de 23 de minute si 0
valoare mediani a duratei de 16 minute. Tn cel mult 30 de minute, 95% dintre caini au varsat. O doza
suplimentara a fost administrata dupa 20 de minute la 13% dintre céini din cauza lipsei eficacitatii.
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Trei céini (3%) nu au manifestat voma, in ciuda administrarii unei doze suplimentare. 5% dintre cainii
din studiul clinic au primit tratament antiemetic (metoclopramid) deoarece varsaturile au persistat timp
de mai mult de 60 de minute.

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

Nu toate marimile de ambalaj pot sa fie comercializate.

Instructiuni pentru administrare

AR
£
L
b

< 15-20MIN S

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

ADMINISTRAREA:

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

PASTRAREA RECIPIENTULUI DESCHIS:
Dupa deschidere, introduceti recipientul Tnapoi in punga pentru cazul in
care ar putea sa fie necesara o a doua doza.

REPETAREA DOZEI:

Tn cazul in care céinele nu vomita in cursul a 15 minute dupa
administrarea initiala, poate sa fie administrata o a doua doza dupa 15
pana la 20 de minute de la administrarea dozei initiale. Doza suplimentara
trebuie sa fie la aceiasi ca si cea administrata initial.
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