PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor 30 mg/ml oéni kapky, roztok v jednodavkovem obalu pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Ropinirolum (ropinirole) 30 mg

(ekvivalent 34,2 mg ropiniroli hydrochloridum)

Pomocne latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu.

Velmi slabé nazloutly az Zluty, ¢iry roztok

pH 3,8-4,5 a osmolalita 300—-400 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvifat

Psi

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Urcéeno k vyvolani zvraceni u psi.

4.3 Kontraindikace

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

NepouZivejte u psu s hypoxii, dyspnoe nebo nedostatecnymi davivymi reflexy.

NepouZivat v ptipadé poZziti ostrych cizich piedméta, Ziravych ¢inidel (kyselin nebo alkalickych latek),
tékavych latek ani organickych rozpoustédel.

NepouZivat v ptipadech piecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 ZvlaStni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ucinnost tohoto veterinarniho légivého piipravku nebyla stanovena pro psy s hmotnosti méng nez 1,8
kg nebo pro psy do 4,5 mésice véku. Také nebyla stanovena pro psy ve vysokém véku. PouZzit pouze
po zvézeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Na zékladé¢ vysledka klinického hodnoceni Ize ocekavat, Ze vétSina psu bude reagovat na jedinou
davku veterinarniho Iécivého ptipravku; u malého poctu psu viak bude nutno k vyvolani zvraceni

podat druhou davku. Velmi maly pocet psi nemusi reagovat na lécbu ani pti podani druhé davky.
Nedoporucuje se psim podavat dalSi davky. Dalsi informace naleznete v ¢astech 4.9 a 5.1.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

ZvIastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Tento veterinarni lécivy ptipravek miZe zpusobit prechodné zvyseni srde¢niho tepu po dobu az 2
hodin po podani. Bezpe¢nost tohoto piipravku nebyla studovéana u pst, u kterych bylo
diagnostikované srde¢ni onemocnéni nebo porucha. PouZit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim Iékarem.

Bezpecnost tohoto piipravku u psu vykazujicich klinické ptiznaky v dasledku poZiti cizich predméta
nebyla zkoumana.

Ropinirol je metabolizovan v jatrech. Bezpecnost tohoto ptipravku nebyla studovana u psa, u kterych
bylo diagnostikované poskozeni jater. PouZit pouze po zvazZeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékaiem.

Bezpecnost a ucinnost tohoto pripravku nebyla studovana u pst, u kterych bylo diagnostikované o¢ni
onemocnéni nebo zranéni o¢i. V piipadé jiz ptitomného poSkozeni oci s Klinickymi ptiznaky pouZzijte
ptipravek pouze po zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékaiem.

ZvIastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvitatim

Lidé se znamou precitlivélosti na ropinirol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem. Podavejte veterinarni lécivy piipravek obezietng.

Veterinarni l1écivy pripravek by nemély podavat téhotné ani kojici Zeny. Ropinirol muze vest ke
snizeni hladiny prolaktinu v dasledku inhibi¢niho t¢inku na tvorbu prolaktinu jako agonista
dopaminu.

Tento veterinarni lécivy pripravek miZe zpusobit podrazdeni o¢i. Podavejte ptipravek obezietné. V
ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima nebo pokoZkou okam?Zité zasaZzenou oblast oplachnéte
dostatecnym mnoZstvim ¢isté vody. Pokud se vyskytnou ptiznaky, vyhledejte Iékaiskou pomoc a
ukaZte lékafi pribalovou informaci nebo etiketu.

4.6 Nezadouci G¢inky (frekvence a zavaznost)

Velmi ¢asté nezadouci (¢inky:
Prechodna mirna nebo stredni hyperémie oka, vytok z oc¢i, vyhiez 3. vicka a blefarospasmus,
prechodna mirna letargie a zvySeny srdecni tep.

Casté nezadouci Geinky:

Ptechodny mirny povrchovy otok, svédéni oci, tachypnoe, chveéni, priajem, ataxie a nekoordinovany
pohyb. Silné zvraceni (déle nez 60 minut), které by mél posoudit odpovédny veterinarni lékat, protoze
muZe vyzadovat lécbu.

U pst s protrahovanym zvracenim (del$im nez 60 minut) a dalSimi klinickymi ptiznaky souvisejicimi
s farmakologickym G¢inkem G¢inné latky (napt. hyperémii oka, tachykardii, chvénim nebo tresem) Ize
pouzit ke zvladani téchto ptiznakt antagonisty dopaminu, naptiklad metoklopramid nebo domperidon.
Maropitant neumoziuje zvratit klinické ptiznaky souvisejici s farmakologickym G¢inkem ropinirolu.

Neobvyklé nezadouci ug¢inky:
Rohovkovy vied.

Cetnost nezadoucich G¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 o3etienych zvitat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méng nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 o3etienych zvitat, veetné ojedinglych hlasent).

4.7 PoutZiti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho Iéciveho piipravku pro pouZiti béhem biezosti a laktace u
cilového druhu zvitat. Ropinirol ma inhibi¢ni G¢inek na vylucovani prolaktinu v disledku aktivace
receptord D2 umisténych ve striatu a na laktotropnich bunikich hypofyzy. Proto se nedoporucuje tento
ptipravek pouZivat v prabéhu biezosti nebo laktace.

4.8 Interakce s dalSimi Ié¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Antagonisté dopaminu (jako je metoklopramid), neuroleptika (napi. chlorpromazin, acepromazin) a
dalSi 1écivé ptipravky s antiemetickymi vlastnostmi (napi. maropitant nebo antihistaminika) mohou
vést ke sniZeni G¢innosti tohoto veterinarniho Iécivého pripravku.

4.9 Podavané mnozstvi a zpasob podani

Oc¢ni podani.

Tento veterinarni lécivy ptipravek by mél podavat pouze veterinarni 1ékai nebo by mél byt aplikovan
pod jeho dohledem.

Ptipravek se podavé do oci s davkovanim 1-8 kapek. Objem jedné kapky je ptiblizn¢ 27 ul. Kazda
kapka obsahuje 810 pg ropinirolu. Davka odpovida objemu 2-15 pl/kg Zivé hmotnosti 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
téla 0,15 - 2,21 m?).

Pokud je potiebné podat 2 aZ 4 kapky, méli byste davku rozdélit do obou o¢i. Pokud napiiklad
podavéate 3 kapky: podejte 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 stéidavych podani, mezi
kterymi je prestavka 1-2 minuty. Pokud napiiklad podavéate 6 kapek: podejte 2 kapky do pravého oka
a 2 kapky do levého oka. Po uplynuti 1-2 minut podejte dal3i 1 kapku do kazdého oka.

Pokud pes neza¢ne zvracet do 15 minut po podani prvni davky, muzete podat druhou davku po
uplynuti 15 az 20 minut od podani prvni davky. Druha davka by méla obsahovat stejny pocet kapek
jako prvni davka. Doporucujeme zaznamenat ¢as podani prvni davky.

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

Nésledujici tabulka davkovani uvadi davku v kapké&ch podavanou v zavislosti na Zivé hmotnosti psa.

Ziva hmotnost | Povrch téla Pocet oénich Ropinirol Ropinirol Ropinirol
psa (kg) (m?) kapek (L9) (Hg/povrch

téla) (Lg/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 pouZziti

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 nato¢enou mirné vzhuru. DrZte obal ve
vzpiimené poloze tak, aby se nedotykal oka. PoloZte malicek psovi na ¢elo a
udrzujte pomoci n¢j vzdalenost mezi obalem a okem. Vytlacte do oka (oci)
predepsany pocet kapek.

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

OPAKOVANA DAVKA:

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

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

SnésSeni tohoto veterinarniho Iécivého ptipravku bylo zkouméano ve studii bezpe¢nosti pouZziti u
cilového druhu zvitat pti Urovnich 5nasobné prekracujicich klinickou davku (tedy az do 124,6 pl/kg)
pti podani p#i dvou prilezitostech s prestavkou 15-20 minut kazdy den po dobu 3 dnu. Frekvence a
zavaznost klinickych ptiznaka (letargie, tachykardie, chvéni, ataxie, nekoordinovany pohyb,
hyperémie oka, vytok z o¢i, vyhtez 3. vicka a blefarospasmus) byla porovnatelna napti¢ skupinami

s raznymi davkami. ZvySeni pramérného srde¢niho tepu bylo pozorovano po dobu jedné hodiny po
oSetieni pomoci viech tii davek (1X, 3X, 5X) a upravilo se na béZnou Uroven po uplynuti 6 hodin.

4.11 Ochranna lIhata
Neni urceno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Dopaminergni latky, antagonisté dopaminu
ATCvet kdd: QN04BC04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Ropinirol je plnohodnotny agonista dopaminu s vysokou selektivitou na skupinu receptora 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 prabéhu klinického hodnoceni zahrnujiciho
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100 klinicky zdravych psu o3ettenych pomoci ptipravku Clevor byla doba od podéani do prvniho
zvraceni od 3 do 37 minut s praimérnou dobou 12 minut a stéedni dobou 10 minut. Doba od prvniho
zvraceni do posledniho zvraceni byla od 0 do 108 minut (0 pouze v piipad¢, Ze pes zvracel pouze
jedenkrét) s pramérnym trvanim 23 minut a strednim trvanim 16 minut. Do 30 minut zvracelo 95 %
pst. U 13 % psu byla po 20 minutach podana dodate¢na davka v disledku nedostate¢né ucinnosti. U
téi psia (3 %) nedoslo vibec ke zvraceni i pies podani dodatecné davky. U 5 % psu byla v ramci
klinické studie aplikovana lécba antiemetiky, protoZe zvraceni pietrvavalo po dobu delSi nez 60 minut.

5.2 Farmakokinetické udaje

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

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 (tma) 0d podani. Systémova
biologicka dostupnost Iéciva je pii o¢nim podani 23 %. Zvraceni zacina pied dosazenim hodnoty Crax
v krevni plazmé, u psi ve farmakokinetickeé studii zacalo ptiblizné po 4-6 minutach. Po oénim podani
nebyla pozorovana Zadna piiméa souvislost mezi koncentraci ropinirolu v krevni plazmé a délkou
zvraceni. Doba do posledniho zvraceni se u psu ve farmakokinetické studii liSila od 30 do 82 minut od
o¢niho podani.

Distribuce

Ropinirol je rychle distribuovan a ma pomerné velky zdanlivy distribu¢ni objem. U psa je distribuéni
objem (V) 5,6 I/kg po nitroZilnim podani. Frakce vazana na proteiny v krevni plazmé je u psu nizka
(37 %).

Eliminace

Ropinirol je metabolizovan zejména v jatrech. Biologicky elimina¢ni polocas (t) je u pst 4 hodiny po
nitrozilnim podéni. K biotransformaci dochazi pomoci dealkylace, hydroxylace a nasledné konjugace
s kyselinou glukuronovou nebo oxidace na kyselinu karboxylovou. Ptiblizng 40 % radioaktivniho
ropinirolu je vylou¢eno v moci do 24 hodin od nitroZilniho podani u pst. K vylu¢ovani v moci dochazi
zejména ve formé metaboliti. Cést ziskana jako nezménény ropinirol v mogi je v pribéhu prvnich 24
hodin mensi nez 3 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat kyseliny citronové
Natrium-citrat

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (k Gpravé pH)
Kyselina chlorovodikova (k Upraveé pH)
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho Iécivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu (vacek a obal): 30 minut.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavéani

Tento veterinarni lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.



Uchovavejte obal ve vacku, aby byl chranén pied svétlem.

Po otevieni vacku by mél byt obal uchovavan ve vacku, aby byl chranén pred svétlem.
Po uplynuti 30 minut zlikvidujte jakykoli otevieny jednotlivy vacek nebo obal s jakoukoli zbyvajici
kapalinou.

6.5 Druh asloZeni vnitiniho 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 spole¢né se stejnym poctem ptibalovych informaci
(urcenych pro majitele zvitat), jaky je pocet jednodavkovych obald ve vngjsim baleni.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto p¥ipravku

VSechen nepouZzity veterinarni lécivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINSKO

8. REGISTRACNI CISLO(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 jednodavkové obaly
EU/2/17/222/008-3 jednodavkové obaly

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 13/04/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro lécivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).



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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce(d) odpoveédného(ych) za uvolnéni Sarze

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni l1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvitata.
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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

Kartonové baleni

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor 30 mg/ml oéni kapky, roztok pro psy
ropinirolum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

30 mg/ml ropinirolum

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu

4. 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

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. zPUSOB A CESTA(Y) PODANI

O¢ni podani.
Pted pouZzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni pouZzijte do 30 minut.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

ZneSkodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA* A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni l1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
FINSKO

- W

16. REGISTRACNI CISLO(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 jednodavkovych obala
EU/2/17/222/005-6 jednodavkovych obala
EU/2/17/222/006-8 jednodavkovych obala
EU/2/17/222/007-10 jednodavkovych obalt
EU/2/17/222/008-3 jednodavkovych obala

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na va¢ku

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor 30 mg/ml o¢ni kapky
ropinirolum

¢ U

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

30 mg/ml ropinirolum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,6 mi

| 4. CESTA(Y) PODANI

O¢ni podani

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

6. CiSLO SARZE

Lot

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA®

Pouze pro zvirata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na jednodavkovém obalu

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor
ropinirole

¢ U

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

30 mg/ml ropinirolum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

[5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

6. CiSLO SARZE

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {month/year}

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“
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B. PRIBALOVA INFORMACE

17



PRIBALOVA INFORMACE:
Clevor 30 mg/ml oéni kapky, roztok v jednodavkovém obalu pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENT SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Clevor 30 mg/ml oéni kapky, roztok v jednodavkovem obalu pro psy

ropinirolum (ropinirole)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Clevor je velmi slab¢ naZloutly aZ Zluty, ciry roztok obsahujici 30 mg/ml ropinirolum — ekvivalentni
34,2 mg/ml ropiniroli hydrochloridum.

4. INDIKACE

Urc¢eno k vyvolani zvraceni u pst.

5. KONTRAINDIKACE

Psovi nesmite lé¢ivo podat, pokud:

- neni zcela pii védomi nebo mé z&chvaty nebo podobné neurologické ptiznaky nebo potize s
dychanim nebo polykéanim, které by mohly vést k tomu, Ze pes vdechne ¢ast zvratka a
potencialné maze dojit k aspira¢ni pneumonii,

- poZil ostré cizi predméty, kyseliny nebo alkalické latky (napt. Cistici prostredky na potrubi nebo
WC, doméci ¢istici prostredky, kapalinu z akumulatoru), tékaveé latky (napi. ropné produkty,
esencialni oleje, osvézovace vzduchu) nebo organické rozpoustédla (napt. nemrznouci kapalina,
napli do ostiikovacu, odlakovac na nehty),

- trpi piecitlivélosti na ropinirol nebo na nekterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Tento veterinarni lécivy ptipravek miZe mit nasledujici nezadouci Uginky:

Velmi ¢asté Gcinky: prechodné mirné nebo stiedni zarudnuti oka, zvySena produkce slz, zvyraznéni
tietiho vicka a/nebo Silhéni, do¢asna mirna Gnava a/nebo zvyseny srdecni tep.

Casté aginky: prechodny mirny otok sliznic vigek, svédéni oéi, rychlé dychani, chvéni, prijem a/nebo

nepravidelny nebo nekoordinovany pohyb téla. Silné zvraceni (déle nez 60 minut), které by mél
posoudit odpovedny veterinarni Iékaf, protoZze mize vyZadovat l1écbu.
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U psa s protrahovanym zvracenim (delSim nez 60 minut) a dalSimi klinickymi ptiznaky souvisejicimi
s farmakologickym G¢inkem aktivni latky (napt. hyperémii oka, tachykardii, chvénim nebo tresem) Ize
pouZit ke zvladani téchto pfiznakt antagonisty dopaminu, napiiklad metoklopramid nebo domperidon.
Maropitant neumoZznuje zvratit klinické ptiznaky souvisejici s farmakologickym u¢inkem ropinirolu.

Neobvyklé ug¢inky: rohovkovy vied.

Cetnost nezadoucich Gginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méng¢ nez 10 ze 100 o3etienych zvitat)

- neobvykIé (u vice nez 1, ale méné neZ 10 z 1000 o3etienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méng nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 o3etienych zvitat, veetné ojedinélych hlasent).

Pokud zaznamenate kterykoli z neZ&adoucich uginki, véetné ucinka, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje, informujte svého veterinarniho lékare.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Clevor je podavan v podob¢ o¢nich kapek do jednoho nebo obou o¢i psa pii davce 1-8 kapek podle
Zivé hmotnosti psa. Pokud pes neza¢ne zvracet do 15 minut po podani prvni davky, miZete podat
druhou davku po uplynuti 15 aZz 20 minut od podani prvni davky. Druha davka by méla obsahovat
stejny pocet kapek jako prvni davka. Doporucujeme zaznamenat ¢as podani prvni davky.

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

Nésledujici 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 oc¢i. Pokud podavéte 3
kapky: 2 kapky do praveho 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 napiiklad 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 Poget oénich
hmotnost psa kapek
(kg)

1,8-5

5,1-10

10,1-20

20,1-35

35,1-60

DD WI N

60,1-100

2 POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento veterinarni lécivy ptipravek by mél podavat pouze veterinarni 1ékai nebo by mél byt aplikovan
pod jeho dohledem
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| Prectéte si podrobné pokyny tykajici se podani na konci této informace.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni lécivy pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte obal ve vacku, aby byl chranén pied svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni lécivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
nebo krabiéce za oznacenim ,,EXP*. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu (vacek a obal): 30 minut.

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

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

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Ucinnost tohoto veterinarniho légivého pripravku nebyla stanovena pro psy s hmotnosti méné nez 1,8
kg nebo pro psy do 4,5 mésice véku. Takeé nebyla stanovena pro psy ve vysokém véku. PouZit pouze
po zvézZeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Tento veterinarni lécivy ptipravek miZe zpusobit prechodné zvyseni srdec¢niho tepu po dobu az 2
hodin po podani. Bezpe¢nost tohoto piipravku nebyla studovéana u psa, u kterych bylo
diagnostikované srde¢ni onemocnéni nebo porucha. PouZit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim Iékarem.

Bezpecnost tohoto piipravku u pst vykazujicich klinické ptiznaky v dasledku poZiti cizich predméta
nebyla zkoumana.

ZvIastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zvifatam:

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

Veterinarni l1écivy pripravek by nemély podavat téhotné ani kojici Zeny. Ropinirol muze vest ke
snizeni hladiny prolaktinu — hormonu stimulujiciho tvorbu mléka u téhotnych nebo kojicich Zen.

Tento veterinarni lécivy ptipravek miZe zpusobit podrazdeni o¢i. Podavejte ptipravek obezietné. V
ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima nebo pokoZkou okam?Zité zasaZzenou oblast oplachnéte
dostatecnym mnoZstvim ¢isté vody. Pokud se vyskytnou ptiznaky, vyhledejte Iékatskou pomoc a
ukaZte lékati pribalovou informaci nebo etiketu.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho Iéciveho piipravku pro pouZiti béhem biezosti a laktace u
cilového druhu zvitat. Ropinirol mtze vést ke sniZeni hladiny prolaktinu — hormonu stimulujiciho
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tvorbu mléka u btezich nebo kojicich fen. Proto se nedoporucuje piipravek pouZivat v prubéhu
btezosti nebo laktace.

Interakce s dal$imi léCivymi ptipravky a dalSi formy interakce:

Pokud vas pes uZivé jina léciva, informujte svého veterinarniho lékate.

Jina léciva s antiemetickymi U¢inky, naptiklad metoklopramid, chlorpromazin, acepromazin,
maropitant nebo antihistaminika, mohou sniZovat u¢innost ropinirolu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

SnésSeni tohoto veterinarniho Iécivého ptipravku bylo testovano u pst az pti 5ndsobku doporucované
davky. Ptiznaky piedavkovani jsou shodné s ptiznaky neZadoucich ucink.

Pokud zvraceni nebo neZadouci G¢inky (napi. zarudnuti oc¢i, zvySeny srde¢ni tep nebo chveéni)
pretrvavaji po del3i dobu, kontaktujte svého veterinarniho lékaie. Uginky ropinirolu Ize zvratit pomoci
konkrétniho antidota, napiiklad metoklopramidu nebo domperidonu. Maropitant neumoziuje zvratit
klinické ptiznaky souvisejici s farmakologickym u¢inkem ropinirolu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravki se porad'te s vaSim veterinarnim Iékarem

nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chrénit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro lécivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Farmakodynamicke vlastnosti

Ropinirol je plnohodnotny agonista dopaminu s vysokou selektivitou na skupinu receptora 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 prabéhu klinického hodnoceni zahrnujiciho
100 klinicky zdravych pst oSettenych pomoci ptipravku Clevor byla doba od podéani do prvniho
zvraceni od 3 do 37 minut s praimérnou dobou 12 minut a stéedni 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 pramérnym trvanim 23 minut a stfednim trvanim 16 minut. Do 30 minut zvracelo 95 %
pst. U 13 % psu byla po 20 minutach podana dodate¢na davka v disledku nedostate¢né ucinnosti. U
téi psia (3 %) nedoslo vibec ke zvraceni i pies podani dodatecné davky. U 5 % psu byla v ramci
klinické studie aplikovana lécba antiemetiky, protoZe zvraceni pietrvavalo po dobu delSi nez 60 minut.

Clevor 30 mg/ml oéni 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 obalt spolu

s prislusnym poc¢tem ptibalovych informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokyny tykajici se podani
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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 nato¢enou mirné vzhuru. DrZte obal ve
vzpiimené poloze tak, aby se nedotykal oka. PoloZte malicek psovi na
¢elo a udrzujte pomoci n&j vzdalenost mezi obalem a okem. Vytlacte do
oka (oci) 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, muzete
podat druhou davku po uplynuti 15 az 20 minut od podani prvni davky.
Tato dodatecna davka by méla byt stejnd, jako prvni davka.

C, 15-20MIN

g LA
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