PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml o¢nych kvapiek obsahuje:

U¢inna latka:

Ropinirol (ropinirole) 30 mg

(ekvivalent 34,2 mg ropinirol hydrochloridu)

Pomocne latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né kvapky v jednodavkovom obale.

Oc¢né kvapky majua slabu ZItu az ¢iru ZItu farbu.

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Psy

4.2  Indiké&cie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Urcéené na vyvolanie zvracania u psov.

4.3 Kontraindikacie

NepouZivat’ u psov trpiacich depresiou centralneho nervového systému, zdchvatmi alebo inymi
vyraznymi neurologickymi poruchami, ktoré by monhli viest’ k aspira¢nej pneumonii.

NepouZivajte u psov s hypoxiou, dyspnoe alebo nedostato¢nymi daviacimi reflexami.

NepouZivat v pripade poZitia ostrych cudzich predmetov, Zieravych c¢inidiel (kyselin alebo alkalickych
latok), prchavych latok ani organickych rozpustadiel.

NepouZivat v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ucinnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pre psov s hmotnost'ou menej ako 1,8 kg alebo
u psov do 4,5 mesiaca veku. TieZ nebola stanovena pre psov vo vysokom veku. PouZivat’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Na zéklade vysledkov Klinickych skiSok je mozné oc¢akavat’, Ze vacSina psov bude reagovat’ na jedinu
davku veterinarneho lieku; u malého poctu psov vSak bude nutné na vyvolanie zvracania podat’ druhd

davku. Ver'mi maly pocet psov nemusi reagovat’ na lie¢bu ani pri podani druhej davky. Neodporuca
sa psom podavat’ d’alSie davky. DalSie informécie najdete v ¢astiach 4.9 a 5.1.



4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe&nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento veterinarny liek méZe spbsobit’ prechodné zvysenie srdcového tepu po dobu az 2 hodin po
podani. Bezpe¢nost’ tohto lieku nebola skimana u psov, u ktorych bolo diagnostikované ochorenie
alebo dysfunkcia srdca. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Bezpecnost’ tohto lieku u psov, vykazujdcich klinické priznaky v désledku poZitia cudzich predmetov,
nebola skimana.

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

Bezpecnost’ a ucinnost’ tohto lieku nebola skimané u psov, u ktorych bolo diagnostikované o¢né
ochorenie alebo zranenie o¢i. V pripade uZ pritomného poSkodenia o¢i s klinickymi priznakmi pouZite
liek len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpe&nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajlca veterinarny liek zvieratdm

Ludia so zndmou precitlivenost’ou na ropinirol by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.
Podavajte veterinarny liek obozretne.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné ani dojciace Zeny. Ropinirol moZe viest' k zniZeniu
hladiny prolaktinu v désledku inhibi¢ného G¢inku na tvorbu prolaktinu ako agonistu dopaminu.

Tento veterinarny liek méZe spdsobit’ podrazdenie o¢i. Podavajte liek obozretne. V pripade ndhodného
kontaktu s o¢ami alebo pokoZkou okamZite zasiahnut( oblast” oplachnite dostatocnym mnoZstvom
cistej vody. Ak sa vyskytnu priznaky, vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu
informéciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

4.6 NeZiaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi ¢asté neziaduce U¢inky:
prechodnd mierna alebo stredna hyperémia oka, vytok z o¢i, protrdzia 3. viecka a blefarospazmus.
Prechodné mierna letargia a zvySeny srdcovy tep.

Casté neziaduce Gginky:

Prechodny mierny povrchovy opuch, svrbenie oci, tachypnoe, chvenie a hnacka, v neklinickych
skiskach bola ¢asto zaznamenana mierna ataxia a nekoordinovany pohyb. Nadmerné vracanie
(trvajuce dIhSie nez 60 minut) by mal posudit’ zodpovedny veterinarny lekar, pretoZze méze vyzadovat
liecbu.

U psov s protrahovanym zvracanim (dlh§im ako 60 minat) a d’alSimi klinickymi priznakmi,
stvisiacimi s farmakologickym acinkom aktivnej latky (napr. hyperémiou oka, tachykardiou, chvenim
alebo triaSkou) je mozné pouzit’ na zvladanie tychto priznakov antagonistu dopaminu, napriklad
metoklopramid alebo domperidon.

Maropitant neumoziuje zvratit’ klinické priznaky savisiace s farmakologickym u¢inkom ropinirolu.

Menej ¢asté neZiaduce Ug¢inky:
Rohovkovy vred.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neZiaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)



- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie po¢as gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie u cielového druhu zvierat.
Ropinirol mé& inhibi¢ny G¢inok na vyluc¢ovanie prolaktinu v désledku aktivacie receptorov D2
umiestnenych v striate a na laktotropnych bunkéach hypofyzy. Preto sa neodporudca liek pouZivat’ pocas
gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Antagonisti dopaminu (ako je metoklopramid), neuroleptiké (napr. chlérpromazin, acepromazin) a
dralSie lieky s antiemetickymi vlastnostami (napr. maropitant alebo antihistaminikd) mézu viest’ k
zniZeniu uginnosti tohto veterinarneho lieku.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku
Podanie do oka.

Tento veterinarny liek by mal podavat’ iba veterinarny lekar alebo by mal byt aplikovany pod jeho
dohradom..

Liek sa podava do o¢i s davkovanim 1-8 kvapiek. Objem jednej kvapky je priblizne 27 ul. Kazda
kvapka do oka obsahuje 810 pg ropinirolu. Davka zodpoveda objemu 2-15 ul/kg telesnej hmotnosti

u psov. Pocet kvapiek v jednotlivych skupinach telesnej hmotnosti zodpoveda ciel'ovej davke 3,75
mg/m? povrchu tela (rozsah davky 2,7-5,4 mg/m?) . Tieto davky boli testované na psoch s hmotnostou
1,8-100 kg (povrch tela 0,15-2,21 m?.

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

Ak je potrebné podat’ 6 alebo 8 kvapiek, mali by ste davku rozdelit’ do 2 striedavych podani, medzi
ktorymi je prestavka 1-2 minaty. Ak napriklad podavate 6 kvapiek: podajte 2 kvapky do pravého oka
a 2 kvapky do I'avého oka. Po uplynuti 1-2 minut podajte d’alSiu 1 kvapku do kaZdého oka.

Ak pes neza¢ne zvracat’ do 15 minGt po podani prvej davky, mozete podat’ druhl davku po uplynuti
15 az 20 minut od podania prvej davky. Druha davka by mala obsahovat’ rovnaky pocet kvapiek ako
prva davka. Odpori¢ame zaznamenat’ ¢as podania prvej davky. OdporGc¢a sa zapisat’ si ¢as podania
prvej davky.

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

Nasledujuca tabulka davkovania uvadza davku v kvapkéch v zavislosti od telesnej hmotnosti psa.



Telesna Plocha Poet ognych | Ropinirol Ropinirol Ropinirol
hmotnost’ povrchzu tela kvapiek (1) (ng/plocha
(kg) (m") povrchu tela) (na/kg)
1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-27 450-162
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 4,4-31 138-81
60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2,9 108-64,5

Pokyny na pouzitie

OTVORENIE OBALU:
Otvorte obal odkratenim zadnej ¢asti.
Dbajte na to, aby ste sa po otvoreni obalu nedotkli hrotu kvapkadla.

PODANIE:

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

UCHOVAVANIE OTVORENEHO OBALU:
Po otvoreni vloZte obal spat’ do vrecka pre pripad, Ze bude potrebné podat’
druht davku.

OPAKOVANA DAVKA:

Ak pes neza¢ne zvracat’ do 15 minGt po podani prvej davky, mozete podat’
druht davku po uplynuti 15 aZ 20 minat od podania prvej davky. Tato
dodatoc¢nda davka by mala byt rovnaké, ako prva davka.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota), ak su potrebné

ZnéaSanie tohto veterinarneho lieku sa skimalo v Studii bezpec¢nosti pouZitia u ciel'ovych druhov
zvierat pri Urovniach 5-nasobne prekracujucich klinickd davku (teda aZz do 124,6 ul/kg) pri podani pri
dvoch prilezitostiach s prestdvkou 15-20 minat kazdy deri po dobu 3 dni. Frekvencia a zavaznost’
klinickych priznakov (letargia, tachykardia, chvenie, ataxia, nekoordinovany pohyb, hyperémia oka,
vytok z oci, protrizia 3. viecka a blefarospazmus) bola porovnatel’nd naprie¢ skupinami s réznymi
davkami. Zvysenie priemerného srdcového tepu bolo pozorované po dobu jednej hodiny po o3etreni
pomocou vetkych troch davok (1X, 3X, 5X) a upravilo sa na bezna Grover po uplynuti 6 hodin.

4.11 Ochrannd(-é) lehota(-y)

Neuplatiiuje sa.




5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Dopaminergné latky, antagonisti dopaminu
ATCvet kdd: QN04BC04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ropinirol je plnohodnotny agonista dopaminu s vysokou selektivitou na skupinu receptorov blizkych
dopaminu D; (receptory D,, D3 a D4). Vyvolava eméziu pomocou aktivacie receptorov blizkych
dopaminu D, v oblasti spustania chemoreceptoru, ktord sa nachadza v area postrema. Tieto receptory
odosielaju informacie do centra emézie, ktoré spustajd zvracanie. V priebehu Kklinickej Stadie
zahtnajucej 100 klinicky zdravych psov oSetrenych pomocou lieku Clevor bol ¢as od podania do
prvého zvracania od 3 do 37 minut s priemernou dobou 12 mindt a strednou dobou 10 minat. Doba
medzi prvym a poslednym zvracanim bola od 0 do 108 minut (0 iba v pripade, Ze pes zvracal iba
jedenkréat) s priemernym trvanim 23 minat a strednym trvanim 16 minat. Do 30 minut zvracalo 95 %
psov. U 13 % psov bola po 20 mindtach podana dodato¢na davka v désledku nedostatocnej G¢innosti.
U troch psov (3 %) nedoSlo vobec k zvracaniu aj napriek podaniu dodatocnej davky. 5% psov bola
aplikovana antiemetick liecba (metoklopramid), pretoZe zvracanie pretrvavalo po dobu dlhSiu ako 60
minut.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Ropinirol sa po podani o¢nych kvapiek na povrch oka u psa rychlo absorbuje do systémovej

cirkulacie. Pri ciel'ovej davke 3,75 mg/m? (ekvivalent 2-15 pl/kg telesnej hmotnosti), dochadza

k dosiahnutiu najvy3sej koncentracie v krvnej plazme (Cmax) 26 ng/ml po uplynuti 10 az 20 minat
(tmax) 0d podania. Systémova biodostupnost’ lieciva je pri oénom podani 23 %. Zvracanie zacina pred
dosiahnutim hodnoty Cmax v krvnej plazme, u psov vo farmakokinetickej Studii zacalo priblizne po 4 —
6 minatach. Po ocnom podani nebola pozorovana Ziadna priama savislost’ medzi koncentraciou
ropinirolu v krvnej plazme a dizkou zvracania. Doba do posledného zvracania sa u psov vo
farmakokinetickej Studii liSila od 30 do 82 minut od o¢ného podania.

Distribucia

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

Eliminacia

Ropinirol je likvidovany najmd pomocou metabolizmu pecene. Pol¢as eliminacie (t) je u psov 4
hodiny po intravendznom podani. K biotransformacii dochddza pomocou dealkylécie, hydroxylacie a
naslednej konjugécie s kyselinou glukurénovou alebo oxidacie na kyselinu karboxylovd. Priblizne 40
% radioaktivneho ropinirolu sa vylu¢i v moci do 24 hodin od intraven6zneho podania u psov.

K vylugovaniu v moéi dochadza najmé vo forme metabolitov. Cast’ ziskana ako nezmeneny ropinirol
v moci je v priebehu prvych 24 hodin mensia ako 3 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat kyseliny citrénovej

Citrét sodny

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na Upravu pH)
Kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)



Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouZzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu (vrecko a obal): 30 mindt.

6.4  Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovéavajte nadobu vo vrecku, aby bola chranena pred svetlom.

Po otvoreni vrecka by mal byt obal uchovavany vo vrecku, aby bol chraneny pred svetlom.
Po uplynuti 30 minat zlikvidujte akékol'vek otvorené jednotlivé vrecko alebo obal s akoukol'vek
zostavajucou kvapalinou.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu
Jednodavkovy obal z polyetylénu s nizkou hustotou 0,6 ml.

Kazdy plastovy obal je zabaleny v samostatnom vrecku z laminovaného alobalu. Toto vrecko (vrecka)
potom je (su) zabalené v karténovom baleni spolo¢ne s rovnakym poctom pribalovych letakov
(urcenych pre majitel'ov zvierat), ako je pocet jednodavkovych obalov vo vonkajSom obale.

Velkosti balenia: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 a 10 jednodavkovych obaloch.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneSkodnenie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiélov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

KazZdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINSKO

8. REGISTRACNE CIiSLO (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 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 PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/04/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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