ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Clevor 30 mg/ml colirio en solucioén en envase unidosis para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de solucion contiene:

Sustancia activa:
Ropinirol (ropinirole) 30 mg
(equivalente a 34,2 mg de hidrocloruro de ropinirol).

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion en envase unidosis.
Solucioén ligeramente amarilla o de color amarillo claro.
pH entre 3,8 y 4,5 y osmolalidad de 300 a 400 mOsm/kg.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Induccion del vomito en perros.

4.3 Contraindicaciones

No usar en perros con depresion del sistema nervioso central, convulsiones o que sufran otros
trastornos neuroldgicos marcados que podrian provocar una neumonia por aspiracion.

No usar en perros hipdxicos, disneicos o carentes de reflejos faringeos.

No usar en caso de ingestion de objetos extrafios puntiagudos, agentes corrosivos (acidos o alcalis),
sustancias volatiles o disolventes organicos.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No ha quedado demostrada la eficacia del medicamento veterinario en perros de menos de 1,8 kg o en
perros de menos de 4,5 meses de edad o en perros de edad superior. Utilicese inicamente de acuerdo
con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

A tenor de los resultados de los ensayos clinicos, la mayoria de los perros deberian reaccionar con una
sola dosis del medicamento veterinario. Sin embargo, un pequefio nimero de perros necesitaran una
segunda dosis para inducir el vémito. Puede que un nimero muy reducido de perros no reaccione al
tratamiento pese a la administracion de una segunda dosis. En ese caso no se recomienda administrar
dosis adicionales. Véanse las secciones 4.9 y 5.1 para mas informacion.



4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Este medicamento veterinario puede producir un aumento transitorio de la frecuencia cardiaca durante
un maximo de 2 horas desde su administracion. No se ha estudiado la seguridad del producto en perros
con disfuncion o enfermedad cardiaca diagnosticadas. Utilicese unicamente de acuerdo con la
evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

No se ha investigado la seguridad de este medicamento en perros que presentan signos clinicos
debidos a la ingestion de materiales extrafios.

El ropinirol se metaboliza en el higado. No se ha estudiado la seguridad de este medicamento
veterinario en perros con insuficiencia hepatica. Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

No se ha estudiado la seguridad y la eficacia de este medicamento veterinario en perros con lesion o
enfermedad ocular. En caso de que se observen signos clinicos de un trastorno ocular preexistente,
utilice este medicamento veterinario, inicamente, de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida al ropinirol deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario. Administre el medicamento veterinario con precaucion.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia. El ropinirol puede reducir el nivel de prolactina debido a su efecto inhibidor en la secrecion
de prolactina como agonista dopaminérgico.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion en los ojos. Administrelo con precaucion. En
caso de contacto accidental con los ojos o con la piel, enjuagar inmediatamente el area afectada con
abundante agua limpia. De observarse algin sintoma, consulte con un médico y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Reacciones adversas muy frecuentes:

Hiperemia ocular transitoria leve o moderada, secrecion ocular, protrusion del tercer parpado y
blefaroespasmo.

Letargo transitorio leve y aumento de la frecuencia cardiaca.

Reacciones adversas frecuentes:

Edema conjuntival transitorio leve, picor ocular, taquipnea, temblores, diarrea, ataxia y movimiento
descoordinado. En el caso de vomito prolongado (durante mas de 60 minutos) deberia ser evaluado
por el veterinario responsable, ya que puede que se necesite un tratamiento apropiado.

En perros que presenten vomito prolongado (mas de 60 minutos) y otros signos clinicos relacionados
con la accion farmacologica de la sustancia activa (como hiperemia ocular, taquicardia, temblores o
agitacion), pueden usarse antagonistas dopaminérgicos como la metoclopramida o la domperidona
para controlar dichos signos.

El maropitant no revierte los signos clinicos asociados a la accion farmacologica del ropinirol.

Reacciones adversas infrecuentes:
Ulcera corneal.



La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas
durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en las especies de destino. El ropinirol acta sobre los receptores de dopamina D2 presentes
en el estriado y en las células lactotropas de la glandula pituitaria, inhibiendo la secrecion de
prolactina. Por lo tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion o la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antagonistas dopaminérgicos (como la metoclopramida), neurolépticos (como, por ejemplo, la
clorpromacina o la acepromacina) y otros medicamentos con propiedades antieméticas (como, por
ejemplo, el maropitant o los antihistaminicos) pueden reducir la efectividad de este medicamento
veterinario.

4.9 Posologia y via de administracion
Via oftalmica.

El medicamento veterinario solo debe ser administrado por un veterinario o bajo su estrecha
supervision.

El medicamento debe administrarse en el interior del ojo, a una dosis de 1 a 8 gotas. El volumen de
una gota es de aproximadamente 27 ul. Cada gota contiene 810 pg de ropinirol. La dosis equivale a 2—
15 ul/kg de peso corporal en perros. EI nimero de gotas para cada grupo de peso corporal equivale a la
dosis a alcanzar de 3,75 mg/m? area de superficie corporal (rango de dosis de 2,7 a 5,4 mg/m?). Estas
dosis han sido probadas en perros con un peso de entre 1,8 kg y 100 kg (0,15-2,21 m? area de
superficie corporal).

En caso de necesitarse la administracién de 2 a 4 gotas, la dosis debe dividirse entre ambos ojos. Por
ejemplo, para la administracion de 3 gotas: administrar 2 gotas en el ojo derecho y 1 gota en el ojo
izquierdo.

En caso de necesitarse la administracion de 6 u 8 gotas, la dosis debe dividirse en 2 administraciones
por separado con una diferencia de 1 a 2 minutos. Por ejemplo, para la administracion de 6 gotas:
administrar 2 gotas en el ojo derecho y 2 gotas en el ojo izquierdo; tras una pausa de 1 a 2 minutos,
administrar 1 gota adicional en cada ojo.

Si el perro no presenta vomitos transcurridos 15 minutos desde la administracion de la dosis inicial,
puede administrarse una segunda dosis al cabo de 15 o 20 minutos desde la administracion de la
primera. La segunda dosis debe contener el mismo nimero de gotas que la dosis inicial. Se
recomienda anotar la hora de la primera administracion.

Si es necesaria una segunda dosis, evite tocar la punta del gotero tras abrir el envase.

La siguiente tabla de dosificacion indica las gotas que han de administrarse en funcion del peso
corporal del perro.



Peso Area de. . - Roginirol Ropinirol

corporal superficie Numero Ropinirol (ng/area fie

(kg) corp(;ral de gotas (ng) superficie (ug/kg)

(m?) corporal)

1,8-5 0,15-0,30 1 810 5,4-2,7 450-162
5,1-10 0,30-0,47 2 1620 5,4-3,4 318-162
10,1-20 0,48-0,75 3 2430 5,1-3,2 240-121
20,1-35 0,75-1,09 4 3240 4,3-3,0 161-93
35,1-60 1,10-1,57 6 4860 4,4-3,1 138-81

60,1-100 1,57-2,21 8 6480 4,1-2,9 108-64,5

Instrucciones de uso

- 20NN

APERTURA DEL ENVASE:
Abra el envase girando la punta mas estrecha.
Evite tocar la punta del gotero tras abrir el envase.

ADMINISTRACION:

Sujete la cabeza del perro en posicion ligeramente vertical. Sostenga el envase
en posicion vertical sin tocar el ojo. Coloque su dedo mefiique en la frente del

perro para mantener la distancia entre el envase y el 0jo. Aplique el numero de
gotas prescritas en el 0jo u 0jos.

CONSERVACION DEL ENVASE ABIERTO:
Tras abrir el envase, coloquelo de nuevo en el estuche por si es necesaria una
segunda dosis.

DOSIS DE REPETICION:

En el caso de que el perro no presente vomitos transcurridos 15 minutos desde
la administracion de la dosis inicial, puede administrarse una segunda dosis al
cabo de 15 0 20 minutos desde la administracion de la primera. Esta dosis
adicional debe ser la misma que la dosis inicial.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La tolerancia de este medicamento veterinario ha sido objeto de un estudio de seguridad para la
especie de destino con todas las posologias hasta 5 veces la dosis clinica (es decir, hasta 124,6 ul/kg),
administrado cada dia durante 3 dias a razon de dos dosis diarias por separado con una diferencia de
15 a 20 minutos. La frecuencia y la gravedad de los signos clinicos (letargo, taquicardia, temblores,
ataxia, movimiento descoordinado, hiperemia ocular, secrecion ocular, protrusion del tercer parpado y
blefaroespasmo) han sido comparables entre los distintos grupos de dosis. Se ha observado un
aumento del promedio de la frecuencia cardiaca con las tres dosis (1X, 3X, 5X) una hora después del
tratamiento, recuperando los niveles normales transcurridas 6 horas.




4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agentes dopaminérgicos, agonistas dopaminérgicos
Codigo ATC vet: QN04BC04

5.1 Propiedades farmacodiniamicas

El ropinirol es un agonista dopaminérgico completo que presenta una marcada selectividad hacia la
familia de receptores D, de la dopamina (receptores Dz, D3 y D4). Induce la emesis al actuar sobre los
receptores D, en la zona gatillo quimiorreceptora localizada en el area postrema, desde donde la
informacion se transmite al centro del vomito para activarlo. En un ensayo clinico de campo con

100 perros clinicamente sanos, tratados con Clevor, el tiempo transcurrido desde la administracion
hasta el primer vomito fue de 3 a 37 minutos con un valor para la media de 12 minutos y para la
mediana de 10 minutos. El tiempo entre el primer y el Gltimo vémito es de 0 a 108 minutos (0 si el
perro solo ha vomitado una vez) con un valor para la media de 23 minutos y para la mediana de

16 minutos. Transcurridos 30 minutos, el 95 % de los perros presentaron vomitos. Ante la falta de
eficacia, se administré una dosis adicional al cabo de 20 minutos al 13 % de los perros. Tres perros (un
3 %) no presentaron vomitos pese a esta dosis adicional. Tres perros (un 3 %) no presentaron ningin
vomito pese a esta dosis adicional. El 5 % de los perros del estudio clinico fue objeto de un
tratamiento antiemético (metoclopramida) porque su vomito persistio durante mas de 60 minutos.

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion

El ropinirol es absorbido rapidamente en el sistema circulatorio de los perros una vez administrado el
colirio en la superficie ocular del animal. Con la dosis de 3,75 mg/m? (equivalente a 2—15 ul/kg peso
corporal) se alcanza una concentracion plasmatica maxima (Cpax) de 26 ng/ml transcurridos de 10 a
20 minutos (tmax) desde su administracion. La biodisponibilidad sistémica de la sustancia activa tras la
administracion por via oftalmica es del 23 %. El vomito se inicia al alcanzar la Cimax €n plasma;
transcurridos de 4 a 6 minutos en el estudio farmacocinético en perros. No se ha observado una
correlacion directa entre la concentracion de ropinirol en plasma y la duracion del vomito tras la
administracion oftalmica. El tiempo transcurrido hasta el ultimo vomito oscila entre los 30 y los

82 minutos desde la administracion por via oftalmica en un estudio farmacocinético en perros.

Distribucion

El ropinirol se distribuye rapidamente y su volumen de distribucion aparente es relativamente alto. En
perros, el volumen de distribucion (V) es de 5,6 I/kg tras la administracion por via intravenosa. El
porcentaje que se fija a las proteinas plasmaticas en perros es bajo (37 %).

Eliminacioén

El ropinirol se elimina principalmente a través del metabolismo hepatico. La semivida de eliminacion
(t») es de 4 horas desde su administracion por via intravenosa en perros. La biotransformacion se
produce mediante dealquilacion, hidroxilacion y posterior conjugacion con acido glucurénico u
oxidacion con 4cido carboxilico. Aproximadamente un 40 % del ropinirol radioactivo se expulsa a
través de la orina en las 24 horas posteriores a la administracion por via intravenosa en perros. Los
metabolitos se expulsan principalmente a través de la orina. En las primeras 24 horas la parte
recuperada como ropinirol inalterado en orina es inferior al 3 %.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico monohidrato

Citrato de sodio

Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)
Acido clorhidrico (para ajustar el pH)
Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades principales
No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario (estuche y envase): 30 minutos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
Conservar el envase en el estuche para protegerlo de la luz.

Tras abrir el estuche, el envase debe permanecer en su interior para protegerlo de la luz.

Deseche todos los envases o estuches individuales que se hayan abierto y contengan liquido sobrante
transcurridos 30 minutos.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Envase unidosis de plastico en polietileno de baja densidad que contiene 0,6 ml.

Cada envase de plastico estd embalado en un estuche individual provisto de una ld&mina de aluminio. A
su vez, el estuche o estuches se entregan en una caja de carton junto con la misma cantidad de
prospectos (destinados a los propietarios de los animales) que la cantidad de envases unidosis en el
embalaje exterior.

Formatos: 1, 2, 4, 5, 6, 8 y 10 envases unidosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA



8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/17/222/001 — 1 envase unidosis
EU/2/17/222/002 — 2 envases unidosis
EU/2/17/222/003 — 4 envases unidosis
EU/2/17/222/004 — 5 envases unidosis
EU/2/17/222/005 — 6 envases unidosis
EU/2/17/222/006 — 8 envases unidosis
EU/2/17/222/007 — 10 envases unidosis

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


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

ANEXO II

FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DEL LOTE

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
USO

DECLARACION DE LOS LMR



A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DEL LOTE

Nombre vy direccién del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Clevor 30 mg/ml colirio en solucidén en envase unidosis para perros
ropinirol

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Ropinirol 30 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion en envase unidosis

4. TAMANO DEL ENVASE

1 envase unidosis de 0,6 ml

2 envases unidosis de 0,6 ml
4 envases unidosis de 0,6 ml
5 envases unidosis de 0,6 ml
6 envases unidosis de 0,6 ml
8 envases unidosis de 0,6 ml
10 envases unidosis de 0,6 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oftalmica.
Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N)




10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez abierto, utilizar antes de 30 minutos.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/17/222/001 — 1 envas unidosis
EU/2/17/222/002 — 2 envases unidosis
EU/2/17/222/003 — 4 envases unidosis
EU/2/17/222/004 — 5 envases unidosis
EU/2/17/222/005 — 6 envases unidosis
EU/2/17/222/006 — 8 envases unidosis
EU/2/17/222/007 — 10 envases unidosis

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote




DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Etiqueta del estuche

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Clevor 30 mg/ml colirio en solucion
ropinirol

¢ U

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

30 mg/ml de ropinirol

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

0,6 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oftalmica.

| 5. TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote

| 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}

| 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Etiqueta del envase unidosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Clevor
ropinirole

¢ U

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

30 mg/ml de ropinirol

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

| 4. ViA(S) DE ADMINISTRACION

[5.  TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP: {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”




B. PROSPECTO



PROSPECTO:
Clevor 30 mg/ml colirio en solucion en envase unidosis para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
FINLANDIA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Clevor 30 mg/ml colirio en solucién en envase unidosis para perros

Ropinirol (ropinirole)

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Clevor es una solucion ligeramente amarilla o de color amarillo claro que contiene 30 mg/ml de
ropinirol, equivalente a 34,2 mg/ml de hidrocloruro de ropinirol.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para la induccién del vomito en perros.

5. CONTRAINDICACIONES

No debe administrar este medicamento a su perro si:

- Padece convulsiones o si se observa una disminucion de la conciencia u otros sintomas
neurologicos similares o bien dificultades al respirar o al tragar que pudieran provocar que el
perro inhalara una parte del vomito, con el riesgo asociado de causarle una neumonia por
aspiracion.

- Ha ingerido objetos extrafios puntiagudos, acidos o alcalis (por ejemplo, limpiadores para el
inodoro o el tubo de desagiie, detergentes para el hogar, liquidos para baterias), sustancias
volatiles (por ejemplo, derivados del petrdleo, aceites esenciales, ambientadores) o disolventes
organicos (por ejemplo, anticongelantes, liquidos para el limpiaparabrisas, quitaecsmaltes de
ufas).

- Es hipersensible al ropinirol o a alguno de los excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS
Este medicamento veterinario puede producir las siguientes reacciones adversas:
Reacciones muy frecuentes: enrojecimiento ocular transitorio leve o moderado, aumento del lagrimeo,

aumento de la protusion del tercer parpado y/o estrabismo; fatiga transitoria leve y/o aumento de la
frecuencia cardiaca.



Reacciones frecuentes: edema transitorio leve en las membranas mucosas de los parpados, picor
ocular, respiracion acelerada, escalofrios, diarrea y/o movimientos del cuerpo irregulares o
descoordinados. En el caso de vomito prolongado (durante mas de 60 minutos) deberia ser evaluado
por el veterinario responsable, ya que puede que se necesite un tratamiento apropiado.

En perros que presenten vomito prolongado (mas de 60 minutos) y otros signos clinicos relacionados
con la accion farmacologica de la sustancia activa (como hiperemia ocular, taquicardia, temblores o
agitacion), pueden usarse antagonistas dopaminérgicos como la metoclopramida o la domperidona
para controlar dichos signos.

El maropitant no revierte los signos clinicos asociados a la accion farmacologica del ropinirol.

Reacciones infrecuentes: tlcera corneal.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas
durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Si observa algtin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Clevor se administra en forma de colirio en uno o en ambos ojos del perro a una dosis de 1-8 gotas,
dependiendo del peso corporal del animal. Si el perro no presenta vomitos transcurridos 15 minutos
desde la administracion de la dosis inicial, puede administrarse una segunda dosis al cabo de 15 o
20 minutos desde la administracion de la primera. La segunda dosis debe contener el mismo niimero
de gotas que la dosis inicial. Se recomienda anotar la hora de la primera administracion.

Si es necesaria una segunda dosis, evite tocar la punta del gotero tras abrir el envase.

La siguiente tabla de dosificacion indica el volumen en forma de gotas que ha de administrarse en
funcién del peso corporal del perro.

En caso de necesitarse la administracion de 2 a 4 gotas, la dosis debe dividirse entre ambos ojos.
Ejemplo: administracion de 3 gotas: 2 gotas en el ojo derecho y 1 gota en el ojo izquierdo.

En caso de necesitarse la administracion de 6 u 8 gotas, la dosis debe dividirse en 2 aplicaciones por
separado con una diferencia de 1 a 2 minutos. Ejemplo: administracion de 6 gotas: administrar 2 gotas
en el ojo derecho y 2 gotas en el ojo izquierdo; tras una pausa de 1 a 2 minutos, administrar 1 gota
adicional en cada ojo.



Peso
corporal del | Niimero de gotas

perro (kg)
1,8-5
5,1-10
10,1-20
20,1-35
35,1-60
60,1-100

(AN | B[ W|N|—

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El medicamento veterinario solo debe ser administrado por un veterinario o bajo su estrecha
supervision.

| Consultar las instrucciones detalladas sobre la administracion que aparecen al final del prospecto.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
Conservar el envase en el estuche para protegerlo de la luz.

No utilizar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o
en la caja después de «CAD». La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario (estuche y envase): 30 minutos.

Tras abrir el estuche, el envase debe permanecer en su interior para protegerlo de la luz.

Deseche todos los envases o estuches individuales que se hayan abierto y contengan liquido sobrante
transcurridos 30 minutos.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

No ha quedado demostrada la eficacia del medicamento veterinario en perros de menos de 1,8 kg o en
perros de menos de 4,5 meses de edad o en perros de edad superior. Utilicese inicamente de acuerdo
con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Este medicamento veterinario puede producir un aumento transitorio de la frecuencia cardiaca durante
un maximo de 2 horas desde su administracion. No se ha estudiado la seguridad de este medicamento
veterinario en perros con disfuncién o enfermedad cardiaca diagnosticadas. Utilicese inicamente de
acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

No se ha investigado la seguridad de este medicamento veterinario en perros que presentan signos
clinicos debidos a la ingestion de materiales extrafios.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida al ropinirol deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario. Administre el medicamento veterinario con precaucion.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia. El ropinirol puede reducir el nivel de prolactina, una hormona que estimula la produccion de
leche en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion en los ojos. Administrelo con precaucion. En
caso de contacto accidental con los ojos o con la piel, enjuagar inmediatamente el area afectada con
abundante agua limpia. De observarse algun sintoma, consulte con un médico y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en las especies de destino. El ropinirol puede reducir el nivel de prolactina, una hormona que
estimula la produccion de leche en hembras gestantes o en periodo de lactancia. Por lo tanto, su uso no
esta recomendado durante la gestacion o la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:

Informe a su veterinario si su perro estd tomando otros medicamentos.

Otros medicamentos con propiedades antieméticas, como la metoclopramida, la clorpromacina, la
acepromacina, el maropitant o los antihistaminicos pueden reducir la efectividad del ropinirol.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La tolerancia de este medicamento veterinario ha sido probada en perros con hasta 5 veces la dosis
recomendada. Los sintomas de sobredosificacion son los mismos sintomas observados como
reacciones adversas.

Si persiste el vomito o alguna de las reacciones adversas (por ejemplo, enrojecimiento del ojo,
aumento de la frecuencia cardiaca o escalofrios), consulte a su veterinario. Los efectos del ropinirol
pueden revertirse usando un antidoto especifico como la metoclopramida o la domperidona. El
maropitant no revierte los signos clinicos asociados a la accion farmacoldgica del ropinirol.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Propiedades farmacodinamicas
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El ropinirol es un agonista dopaminérgico completo que presenta una marcada selectividad hacia la
familia de receptores D, de la dopamina (receptores D», D3 y D4). Induce la emesis al actuar sobre los
receptores D; en la zona gatillo quimiorreceptora localizada en el area postrema, desde donde la
informacion se transmite al centro del vomito para activarlo. En un ensayo clinico de campo con

100 perros clinicamente sanos tratados con Clevor, el tiempo transcurrido desde la administracion
hasta el primer vomito fue de 3 a 37 minutos con un valor para la media de 12 minutos y para la
mediana de 10 minutos. El tiempo entre el primer y el Gltimo vomito es de 0 a 108 minutos (0 si el
perro solo ha vomitado una vez) con un valor para la media de 23 minutos y para la mediana de

16 minutos. Transcurridos 30 minutos, el 95 % de los perros presentan vomitos. Ante la falta de
eficacia, se administro una dosis adicional al cabo de 20 minutos al 13 % de los perros. Tres perros (un
3 %) no presentaron vomitos pese a esta dosis adicional. Tres perros (un 3 %) no presentaron ningiin
vomito pese a esta dosis adicional. El 5 % de los perros del estudio clinico fue objeto de un
tratamiento antiemético (metoclopramida) porque su vomito persistio durante mas de 60 minutos.

La solucion Clevor 30 mg/ml colirio se suministra en envases unidosis de 0,6 ml. Cada envase esta
sellado en un estuche individual provisto de una lamina de aluminio. A su vez, los estuches se
entregan en cajas de carton exteriores, que contienen 1, 2, 4, 5, 6, 8 o 10 envases unidosis, junto con la
cantidad de prospectos correspondientes.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Instrucciones de administracién

APERTURA DEL ENVASE:
Abra el envase girando la punta mas estrecha. Evite tocar la punta del
gotero tras abrir el envase.

ADMINISTRACION:

Sujete la cabeza del perro en posicion ligeramente vertical. Sostenga el
envase en posicion vertical sin tocar el ojo. Coloque su dedo mefiique en
la frente del perro para mantener la distancia entre el envase y el ojo.
Aplique el nimero de gotas prescritas en el 0jo u 0jos.

CONSERVACION DEL ENVASE ABIERTO:
Tras abrir el envase, coléquelo de nuevo en el estuche por si es necesaria
una segunda dosis.

DOSIS DE REPETICION:

En el caso de que el perro no presente vomitos transcurridos 15 minutos
desde la administracion de la dosis inicial, puede administrarse una
segunda dosis al cabo de 15 o 20 minutos desde la administracion de la
primera. Esta dosis adicional debe ser la misma que la dosis inicial.
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