


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy Q
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI : (D

Léciva latka:

Fentanylum 50 mg/ml &
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. \
3. LEKOVA FORMA ¢ \%

Transdermalni roztok.

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok. @ b

4. KLINICKE UDAJE

‘

4.1 Cilové druhy zvitat \

Psi Q

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh

Pro zmirnéni pooperac¢ni bolesti spojené s v 1 ortopedickymi operacemi a operacemi mékkych
tkani u psu.

4.3 Kontraindikace ’
Neaplikovat na kiizi s porusenouirohovou vistvou zptisobenou zranénim ¢i onemocnénim.

Mo
Neaplikovat na jina mista nez na t mezi lopatky.

Nepouzivat u psit s diagnozoW srdecniho®selhani, hypotenzi, hypovolemii, hypoventilaci, hypertenzi,
epileptickou anamnézou, atologii nesouvisejici s vékem psa €i u psti s podezienim na

paralyticky ileus.

Nepouzivat v piipadgé ivelosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat druho veterinarniho pfipravku v pribéhu nasledujicich 7 dni. Akumulace fentanylu
z diivodu opal cho podani ptipravku mize zplsobit vazné nezadouci reakce veetné timrti.
Nepodavejte 7e doporucena davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

1 jinému zviteti olizovat misto aplikace, nebot’ biologicka dostupnost piipravku po
ynich péti minutach po aplikaci vysoka. Po dobu alespon 72 hodin po aplikaci zamezit

kﬁt N plikace s jinymi zvitaty. Veterinarni 1€Civy pfipravek by nemél pfijit do ptimého

Kongaktu s ustni dutinou ¢i sliznici psi. Mirné vedlejsi ucinky jako sedace se mohou objevit po
orazgyv¢ ustni aplikaci fentanylu v mnozstvi vice nez 20 pg/kg (0,4 pl/kg ptipravku Recuvyra).
§i peroralni davky mohou navodit anestetické u¢inky a kardiopulmonalni depresi.

uzivat veterinarni lé¢ivy ptipravek u laktujicich nebo btezich fen, nebo u chovnych zvitat (viz



bod 4.7).
4.4  Zvlastni upozornéni

Ptipravek Recuvyra by se mél pouzivat pouze u velkych chirurgickych operaci, které vyzaduj
opiatovou analgezii po dobu alespon 4 dni.

Pouzivejte pouze ptilozené sttikacky. Pouziti jinych stiikacek ¢i uchovavani veterinarniienlé€veho
ptipravku ve stfika¢ce muze vést k nepfesnému davkovani. Nepouzivejte jiz pouzité ¢ky ¢1
aplikacni hroty.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je uréen pro jednorazové podani 2 az 4 hodiny pi rgickym
zakrokem a zajiSt'uje analgezii na minimaln€ 4 dny. Ma-li pes, kterému jiz by veterinarni 1écivy
ptipravek aplikovan, podstoupit dal$i operaci, je nutné pred aplikaci dalsi da zacHovat 7denni
davkovaci pauzu.

L 4
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti \

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je pfisné urcen pouze pro ps @notnosti vyssi nez 20 kg by
méli zhstat v hospitalizaci alespon 48 hodin po aplikaci.

Opioidy vcetné tohoto veterinarniho 1é¢iveho pﬁpravk‘mohou zpusobovat sniZeni télesné teploty,
zpomaleni dechové frekvence, snizeni krevniho tlaku ¢i Wfrekvence. Proto je nutné u pst béhem
operacni anestezie neustale sledovat teplotu v kone¢ni epovou, dechovou i srde¢ni frekvenci.
Ptipraveno by mélo byt i vybaveni pro zajisténi dychani, vefitilace s intermitentnim pozitivnim tlakem
(IPPV) a ptivod kysliku.

Mezi dal$i ucinky, které mohou byt pozorovany odani fentanylu, zahrnuji dysforii a zadrzovani
moci, v téchto ptipadech jsou na misté prev treni.
Pti dlouhotrvajici sedaci po pouziti veterina 1é¢ivého pripravku mize dojit k vysychani rohovky.

Proto je vhodné pred a po operaci 31' vat do oka lubrikaci a pokraCovat tak, dokud pes nezacne sam

op¢t mrkat.

Tento veterinarni 1éCivy ptiprae N t pouzit u zvifat se systémovou chorobou.

U zvitat mladsich 6 mésicti nebyla stan@yena troven bezpecnosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku.

Pted pouzitim tohoto ptipia doporucuje zvazit dostupnost antagonisty opiatd, napt. naloxonu, v
pripad¢ potieby rychlé % stavu (viz body 4.6 a 4.10).

Psy nelze vydat zpét jejich majiteliim, dokud se nezeslabi ¢i nepomine pooperacni sedace a dokud
sami nepiji vodu aji krmeni v dostatecném mnozstvi, jez 1ze po dané operaci oCekavat.

rinarni 1é¢ivy piipravek podavejte obezietné. Vyhnéte se kontaktu s pokozkou, nebot’ lidska kiize
aze pripravek Recuvyra absorbovat. Tento veterinarni 1éCivy piipravek mize rovnéz zpisobit
azdéni pokozky.



Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z latexovych ¢i nitrilovych rukavic, ochrany o¢i a vhodného ochranného odévu. Existuje-

li riziko kontaktu s mistem aplikace, je nutné pouzit vhodné ochranné rukavice. ‘
Nepouzivat v blizkosti otevieného ohné. @
V ptipadé nahodného potiisnéni kiize oblast ihned oplachnéte vodou, poté omyjte hoj n@tvim

praktickému lékari.

mydla a vody a vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci neb@u

V piipad€ ndhodného potiisnéni ochranného odévu veterinarnim 1é¢ivym pfipr;
kontaminované kusy odévu ihned svléknéte. Pomoci absorpcnich materiald, j jsou papirové

veskeré kontaminované odévy dukladné ocistéte.

ubrousky, vysajte veskery patrny roztok. Ubrousky ihned po pouziti odstraf%
L 4

V ptipad€ nahodného kontaktu veterinarniho lé¢ivého ptipravku s o€i Npléchnéte hojnym
mnozstvim vody a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V ptipadé nahodného poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vyhle ed lékarskou pomoc.

Pokud se po zasazeni veterinarnim 1é¢ivym piipravkem rozvinougftizitaky jako zarudnuti pokozky,
zmatenost, nauzea Ci zvraceni, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc &5 n¢jsi piiznaky spojené

s predavkovanim fentanylem u lidi zahrnuji dechovou nedostate¢nost#¥sedaci a mioézu. Fentanyl ve

vysokych davkach zptisobuje potencialné smrtelnou dechovou nedostatecnost. Tuto nedostatecnost lze
potlacit uzitim vhodného ptipravku na potlaceni téchto‘léinkﬁ, napt. naloxon.

Po aplikaci ptipravku na psy se po dobu 5 minut vyhneé m(tu s mistem aplikace.
Z preventivnich diivodii se nedoporucuje, aby piipravek VYRA podavaly t€hotné zeny. Tento
pripravek smi podat pouze veterinarni 1ékar.

Pro majitele psa @

Po aplikaci je misto aplikace zaschlé a primaj kontakt s nim by nemél pro dospélé osoby predstavovat
zadné riziko. U malych déti (do 15 kg) by vsakmohl pfimym kontaktem s mistem aplikace dojit

k zdvaznému vystaveni u¢inkiim f?a lu. Proto je nutné, aby oSetfovani psi, jejichz Zivad hmotnost
presahuje 20 kg, ztstali po aplikacT pi 48 hodin v hospitalizaci. Z PREVENTIVNICH
DUVODU BY SE MALE DETIN SA PO APLIKACI PRIPRAVKU RECUVYRA
DOTKNOUT PO DOBU 72 H®

Dotkne-li se malé dité mista aplikace ib&hu 72 hodin po aplikaci ptipravku, nesmi se ¢ast pokozky
ditéte (napft. prsty na ru rou se ps&’dotklo, dostat do ust ditéte a musi byt omyta mydlem a
vodou. Dotkne-li se dité plikace v pribéhu 72 hodin po aplikaci, je nutné ihned vyhledat

1ékaf'skou pomoc.
4.6 Nezadouci uci @vence a zavaznost)

Fentanyl velmi é&obuje u pst sedaci zavislou na davce, souvisejici s potencialné niz§im
pfijmem potra dy, sniZzenou produkci stolice a pfechodnym tbytkem hmotnosti. Sedace mtize
pretrvavat az po aplikaci.

iy pokles télesné teploty a srdecni a dechové frekvence po dobu az 3 dnil po
i vedlej$imi ucinky jsou zvraceni a prijjem. Ve vzacnych piipadech byla také
ic a retence moci.



Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

. velmi Casté (nezadouci uCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetf
. Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

[ ]

[ ]

[ ]

neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat) ‘

vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedin€lych hlaSeni). :
4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace: O

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého piipravku pro pouziti b sti a laktace.
Nepouzivat veterinarni 1éCivy ptipravek u laktujicich nebo biezich fen, nebo u zvitat.

Plodnost: TS
Laboratorni studie provadéné na krysach nesvédci o teratogennich ﬁéinci% vku ani o jinych
negativnich ucincich na plodnost ¢i embryonalni/fetalni vyvoj.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy int

Fentanyl je latka vyznamné Setfici mnoZzstvi pouZzitého anestetika se vyhnuli pfedavkovani u

pst, kterym je tento veterinarni 1éCivy pripravek podan, je n podat anestetikum, dokud neni
dosazeno pozadovaného ucinku.

Pokud se podéava spolecné s morfinem ¢i jinymi opioidniNy analgetik, je nutné zachovat
obezietnost, nebot’ UCinky jesté nebyly prostudovany

Utinky piipravku v doprovodném uzivani s a-adrgnerg
zvitat, jim byl podan tento veterinarni 1écivy pii @ iﬁ '
agonistil zachovat obezietnost z ditvodu potencialaithe

ymi agonisty nebyly studovany. Proto je u
utné zachovat pfi uzivani a2-adrenergickych
ySen¢ho nebo synergického ucinku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob poda

Pro transdermalni podéni. )

Jednorazova povrchova aplikage%)" ravkufzajisti analgezii po dobu minimalné 4 dnti. Jakmile se
aplikuje na kuzi, veterinarni 16Crwy ek rychle zasycha a fentanyl se perkutanné absorbuje do
téla.

Doporucena davka ptip g fentanylu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,052 ml/kg zivé hmotnosti).
Aplikuje se povrchové na mezi lopatky 2 az 4 hodiny pted zakrokem a dle davkovaci tabulky

uvedené nize.

Veterinarni 1€Civy p Qﬁ uzké bezpecnostni rozpéti, a proto je dilezité presné odméetit
jednotlivé davky hnout se predavkovani. Nevysttikujte zbylé mnozstvi ptipravku ve stiikacce ¢i
aplika¢nim hrotu, ne to je zohlednéno v davkovaci tabulce. Na jedno misto na klizi lze nanést
pouze 0,5 ml.

71 naneste maximaln¢ 0,5 ml pfipravku, aniz byste pohnuli hrotem aplikatoru.
Poklf joum /i podavaného ptipravku vétsi nez 0,5 ml, posuite hrot aplikatoru alespoii 0 2,5 cm
(ﬁg X fista aplikace a znovu aplikujte maximaln¢ 0,5 ml. Opakujte, dokud nenanesete

v, $ Ctené

&rinérni 1éCivy ptipravek nesmi byt v zadném piipadé aplikovan na jind mista na téle zvifete
do oblasti mezi lopatky, nebot’ absorpce tohoto pfipravku se na riznych mistech pokozky téla lisi.
to ptipravek smi podat pouze veterinarni lékaf.



Nepodavat druhou déavku veterinarniho ptipravku. Akumulace fentanylu z divodu opakovaného
podani ptipravku miaze zplsobit vazné nezadouci reakce vcetné umrti. Nepodavejte vice, n
doporucena davka veterinarniho pfipravku. Ma-li pes, kterému jiz byl tento veterinarni de€ivy
ptipravek aplikovan, podstoupit dalsi operaci, je nutné pted aplikaci dalsi davky zachovat 7@ i
davkovaci pauzu.

IDavka Ziva hmotnost (kilogramy)
(ml)
0,2 3,0 a7 4,2
0,3 4,3 az 6,1
0,4 6,2 az 8,0
0,5 8,12az9,9
0,6 10,0 az 11,7
0,7 11,8 a7 13,6 L
0,8 13,7 az 15,5
0,9 15,6 az 17,4
1,0 17,5az19,3
1,1 19,4 az 21,2
1,2 21,3 az 23,1
1,3 23,2 az 25,
1,4 25,1 az 26,
1,5 27,0@z 28,8
1,6 28,9 a 6
1,7 2,
1,8 az
1,9
2,0
2,1
2,2
2,3
2,4 44,0 az 45,8
2,5 45,9 az 47,7
2,6 . 47,8 az 49,6
2,7 » 49,7 az 51,4
2,8 51,5az53,3
2.9 \ 53,4 a7 55,2
3,0 55,3 az 57,0
Navod k pouziti:

Piipevnéni adaptéru £v

ny obal z vr§ku sklenéné lahvic¢ky. Pfi nasazovani adaptéru postavte
evnou stabilni podlozku.

O, Fimo na vrsek lahvi¢ky. Jemnym, ale vyrovnanym tlakem zatlacte adaptér na



1. PouZivejte pouze dodan¢ stiikacky. Strikacky jsou pouze na jednoragové it

Obr. 1. Nasazeni adaptéru @
Natahovani roztoku z lahvi¢ky (viz obr. 2): \

2. K natazeni roztoku z lahvicky natlacte hrot stiikacky do stiedu ada ¢ stiikackou otocte
po sméru hodinovych rucicek ptiblizné o %4, dokud pevné zapadne.

3. Otocte lahvicku vzhiiru nohama a vytahnéte pist stiikacky, do j ozadované mnoZzstvi
roztoku. V ptipad¢ potieby vytlacte vzduch zpét do lahvicky.

4. Abyste do stiikacky natahli spravné mnozstvi roztokx, musi zek na pistu stiikacky souhlasit se
znackou na ampuli stiikacky.

5. Otoéte lahvicku zpét do vertikalni polohy, uchopte or, otocte stiikackou v protisméru
hodinovych rucicek o Y a stiikacku vyjméte.

< - O\ [E=ED
4
Obr. 2. Natazeni roztoku z lahvicky

Pfipevnéni hrotu aplika z obr. 3):

1. Otacenim hrot ru po smeru hodinovych rucicek o 1/3 jej pfipevnite na stiikacku.

2. Hroty aplikato na jedno pouziti. Otevienou lahvicku skladujte ve vertikalni poloze
s pfipevnényam a rem.

¢

A



Obr. 3. Pfipevnéni hrotu aplikatoru: O

Ptiprava mista aplikace: V mist¢ aplikace neni nutné spinat srst zvifete. Nicm ma<lypes velmi
hustou srst, je vhodné chlupy pted aplikaci pfipravku sepnout, aby byl zajistén, primygkontakt
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kizi psa. Misto aplikace musi byt Cisté afbe ychkoliv

povrchovych latek. L 4 \

Aplikace pripravku (viz obr. 4):

1. Polozte hroty aplikatoru v pfiblizném uhlu 45° ptimo na kaizi v ilopatkami. Je dalezité,
aby se oba hroty ptimo dotykaly kize.

2. Naneste na kiizi maximaln¢ 0,5 ml pfipravku a pokuste se %n?ut aplikatorem. Pokud je
mnozstvi podavaného piipravku vétsi nez 0,5 ml, posu?e hrot aplikatoru alespoii 0 2,5 cm dal od
prvniho mista aplikace a znovu aplikujte maximalné 0, Opakujte, dokud nenanesete veSkeré
vypoctené mnozstvi davky. \

3. Drzte psa pod kontrolou pfiblizn€ 2 minuty a zam jakémukoliv kontaktu s mistem aplikace po
dobu 5 minut, aby roztok mohl zcela zaschnout. @
4. Nevystrikujte zbylé mnozstvi ptipravku vestii ¢i aplika¢nim hrotu, nebot’ toto je zohlednéno

\
v davkovaci tabulce.
5. Odhod’te pouzitou stfikaéku/hrot:%ldltoru v Jednom do ptislusného kontejneru.
y 4

. Aplikace pfipravku

4.10‘”% 4ani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
ad

¢, z€ po aplikaci/preddvkovani veterindrnim lécivym piipravkem vypozorujete nektery
dujicich ucinkl, zahajte reverzni 1écbu: tézka sedace, bezvédomi, zachvaty, obtizné ¢i bfisni
ani ¢i tézka hypotenze.

nérné predavkovani mize vést k ledvinovému selhani diky hypotenzi zptisobené

8



gastrointestinalni hypomobilitou.

Podanim naloxonu v mnozstvi 0,04 mg/kg mizete odvratit nezadouci reakce spojené s povrchovy
podanim fentanylu. Ke zlepseni stavu by mélo dojit rychle béhem 1 az 2 minut. Trvani ﬁéin‘,l
naloxonu se u psa pohybuje mezi 45 minutami a 3 hodinami. U¢inky transdermalni aplikace fént
by mohly trvat déle nez ucinky antagonisty opioidi. Je-li potfeba, podejte dalsi davku nalo

Psi, ktefi jsou mirné€ utlumeni, sami nepiji a nepfijimaji potravu v dostate¢ném mnozstvi pro

zachovani vhodného piedoperaéniho stavu, by méli podstoupit vysetfeni kvuli ptipad drataci a
podani dodate¢nych tekutin a vyzivy v pfipadé nutnosti.

4.11 Ochranné lhity N&
T1

Neni urceno pro potravinova zvirata. S

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI %
Farmakoterapeuticka skupina: Analgetikum, opioid, derivat ft inu.
ATCvet kéde: QNO2AB03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti ‘ &

Fentanyl vyvolava analgetické u€inky navdzanim se a akm (mu) opioidnich receptort, které se
prevazné nachazi v Castech, jez reguluji bolest v moz . Analgetické ucinky veterinarniho
[é¢ivého pripravku jsou zavislé na vysledné koncentrace fentanylu v krvi dosazené po aplikaci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Primérna koncentrace fentanylu v plazmé o 0 96 hodin po podani davky je ptiblizné 1,32
ng/ml. Rozsahy (90% interval) farmakokingfickych¥parametrti u psi jsou uvedeny nize:

(V?als} saZeni

Koneény biologicky konce ce 1,0 Cmax tmax tlag

polocas ng/ (ng/ml) (hod) (hod)
lo

(hod) i
1,3 -
68,7 — 79,8 Dosazen 0,7 —-4,7 10,3-17,9 0,4-0,8
Po aplikaci pripravku nagizi entanyl rychle absorbuje do pokozky. V okamziku zaschnuti,
priblizn€ 2 az 5 minut ikaci, se jiz do rohovité vrstvy kiize absorbuje fentanyl a oktisalatu.
Béhem nasledujicic entanyl pronika ze stratum corneum (rohové vrstvy kiize) do dalSich
vrstev a do velkého niho obéhu. Maximalni koncentrace fentanylu v plazmé, 0,7 az 4,7 ng/ml, je

dosazeno 10 az 1 aplikaci davky. U vice nez 60 % pst béhem 4 hodin po podani ptipravku
dosahuji hodngfyplazmatické koncentrace fentanylu 1,0 ng/ml, (coZ je mnozstvi, které se obecné
nalg @ Ke). Systémova biologicka dostupnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je
Ramhakokineticky profil veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je primarné¢ charakterizovan
émovou absorpci. Fentanyl je vysoce rozpustny v lipidech a u psi se rychle §iti do
rostupuje hematoencefalickou bariérou. Vyvazovani fentanylu na plazmatické

ruzn t
pﬁe' su dhaduje na 60 %.
& rychle metabolizovan a vyloucen v moci. Clearance fentanylu se u pst pohybuje od 1,7

povazuje za a ke




6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek Q

Oktisalat
Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibility A
Nejsou znamy. O

6.3 Doba pouzitelnosti &

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: %k\

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni injek¢ni lahvicky: 30 dni ¢

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Neoteviena injekeni lahvicka nevyzaduje zadné zvlastni podmin ovayéani. Neuchovavejte ani

nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné.
Otevienou injekéni lahvicku s adaptérem uchovavejte ve vertikaln ze. Uchovavejte injekeni
lahvicku spolecné se souhrnem tidaju o piipravku.

Po 1. otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého zstvi piipravku v obalu a to na zakladé

doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pifibalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené na etikete.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu @

Injekéni lahvicka:

Jantarové zluta sklenéna lahvicka typu I obsahjici 10 ml roztoku, uzaviena Sedou butylovou gumovou
zatkou a dvojdilnou hlinikovou peﬂ sgedym plastovym flip-off odtrhovacim vickem.

Davkovac: L
L

%ahviéky Robertsite (umoziujici luerové spojeni s lahvickou

e Polykarbonatovy adaptér na
bez nutnosti jehly).

ikator.
cka se silikonovym krouzkem v pistu.

e Dvojhroty polykarb
e 3ml polypropylenova s

Kazdé baleni se dodav dnim adaptérem na lahvicku, 15 stfikackami, 15 hroty aplikétoru, 15
pribalovymi informa majitele zvifete a s jednim souhrnem udajii o ptipravku (pro
veterinarniho 1ékat

6.6  Zvlastnf opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu;’k @ pochazi z tohoto piipravku

@ y veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi

Véecien
b}'/)h podle mistnich pravnich ptredpist.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly & Company Ltd >

Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke,
Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi.

8. REGISTRACNI CiSLO(A) \\
EU/2/11/127/001 @

L 4
9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE :\

{06/10/2011}

10. DATUM REVIZE TEXTU @
{MM/RRRR} 4

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravkug XSpozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.ema.europa.eu/fema

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POL@
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DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPO A UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OM [ TYKAJICI SE VYDEJE NEBO

POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEB Ni TYKAJICI SE BEZPECNEHO A

UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT
L
L §
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze: Q

McGregor Cory

Cherwell 2
Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS Spojené kralovstvi.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYD
NEBO POUZITI \
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
L 4
C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI PECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

bku na reprezentativnim
vzorku psti, jimz byl ptipravek aplikovan. Tyto udaje pak budou¥piedany agentute spole¢né
s periodicky aktualizovanymi zpravami o bezpecnosti &i ravky.

D. DEKLARACE HODNOT MRL Q

Pro ucely zajisténi bezpe¢nosti nového druhu vyrobku a vylouce ot jicich se pripadnych
interakci soucasné podanych 1é¢iv béhem operace a v pooperac i, zajisti drzitel rozhodnuti
o registraci sbér a hodnoceni detailnich tdajt o klinické be/;ﬁ 0

Neuplatiiuje se.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vn&ji krabicka 4

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy.
Fentanylum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK : é

Fentanylum 50 mg/ml L 4 \@

Transdermalni roztok.

3. LEKOVA FORMA Q

4 VELIKOST BALENI ‘ &

1 lahvicka (10 ml) \
1 adaptér na lahvicku

15 strikacek

15 hrott aplikatoru @

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT < \
Psi A

L 4

6 INDIKACE
Pro zmirnéni pooperacni bolgsti spojenels velkymi ortopedickymi operacemi a operacemi mekkych
tkani u pst.

7.  ZPUSOB A DANI
Pro transdermalnf a

. o
Neni urceno E)ro potravinova zvirata.
a—
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Néhodné podani je nebezpecné — pred pouzitim Ctéte souhrn udaji o piipravku

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {MM/RRRR}

Po 1. otevieni spotiebujte do 30 dnt. O

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI é

Otevienou lahvicku s adaptérem uchovavejte ve vertikalni poloze.
L 4

Iz

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANIi NEP PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich ptedpist. @

13. OZNACENI{ ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PQDMINKY NEBO OMEZEN{ TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH T

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy piipravek je avan péuze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO D DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZI ZHODNUTI O REGISTRACI
S \

Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke,
Hampshire RG24 9

Spojené kralovstvi

[ 16. REGI@i CISLO(A)

EU/2/11/ %

 17. & CiSCO SARZE OD VYROBCE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{etiketa injekéni lahvicky}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy.

Fentanylum O

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATK Y (EK) é
Fentanylum 50 mg/ml @
L 4

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEB DAVEK
10 ml

4. CESTA(Y) PODANi

&

Pro transdermalni podani. \
Souhrn udaji o ptipravku uchovavat spolecné s lahvig precist pied pouzitim

5.  OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata. Q

| 6. CISLO SARZE S

L 4

C§.: {&islo} .§

‘ 7. DATUM EXSPIRA
EXP: {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotfeb\@

| 8. OZNACE ZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifat

IS






PRIBALOVA INFORMACE

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZIT {D
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Eli Lilly & Company Ltd &
Elanco Animal Health \

Lilly House

Priestley Road
Basingstoke,
Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: @ b
McGregor Cory &
VKU

L 4

Cherwell 2
Middleton Close 4
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS

Spojené kralovstvi Q
2. NAZEV VETERINARNIHO LEéIVE@

Recuvyra 50 mg/ml transdermalni roztok pr

NiCH LATEK

3.  OBSAHLECIVYCH A OS

Recuvyra je Ciry, bezbarvy az nagloutly , ktery obsahuje 50 mg Fentanylum (1é¢iva latka) na ml
roztoku. Ptipravek Recuvyra révne aluje oktisalat a isopropylalkohol. Ptipravek Recuvyra je
dodavan vasemu veterinafi v lahv 7z jantarového skla s obsahem 10 ml pfipravku.

4. INDIKACE *

Recuvyra zmirfiuje pogpepacti bolesti spojené s velkymi ortopedickymi operacemi a operacemi
mekkych tkani u pst

<)

5.  KONT IKACE
Vasemu psopi ¢l byt aplikovan pripravek Recuvyra, pokud:

ou, poskozenou nebo nemocnou pokozku v misté aplikace.
la ecni selhani, trpi na nizky ¢i vysoky krevni tlak, Spatn€¢ dycha, prodélal v minulosti

y paralyticky ileus.
Ma alergii na 1é¢ivou latku (fentanyl) nebo na nékterou z pomocnych latek.
Laktuje, je bfezi nebo jde o chovného psa.
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Pripravek Recuvyra smi podavat pouze vas veterinarni 1ékar:

o Pouze v jediné davce dle doporu¢eného davkovani

o Pouze mezi lopatky vaseho psa a nikoliv jinam. ‘

o Pouze jedinkrat. Druhou davku pfipravku Recuvyra lze podat az po uplynuti 7denni pa@

Je dilezité, abyste po dobu alesponl 3 dnil (72 hodin) po aplikaci nedovolili jinym psim cSomacim

mazlickim olizovat ¢i jinak pfijit do kontaktu s mistem aplikace mezi lopatkami v , kam
veterinal aplikoval ptfipravek Recuvyra, nebot by jinak mohlo dojit u téchto zvii ezadoucim
ucinkim.

6. NEZADOUCI UCINKY N&

Jako jakykoliv jiny lek miZe pripravek Recuvyra zpisobit nezadougi uciky. Vs veterinaf vam je

muze nejlépe vSechny popsat. Muze dojit k:

Velmi bézné (tj. u vice nez 10 % pst, jimz byl pfipravek aplikovan)
. Lehka sedace (ospalost) po dobu az 24 hodin po aplikaci pfi uvyra vasim
veterinarem.

° Ztrata chuti k jidlu a snizeni pfijmu vody.
. Snizena produkce stolice a docasny ubytek hmotnosti K

Bézné (tj. u 1 az 10 % psi, jimz byl pfipravek aplikove&
. Pocit nizsi télesné teploty na dotyk (napft. usi).

o Snizeni srde¢ni i dechové frekvence.

o Zvraceni a prijem.

Vzacné (. u 0,01 az 0,1 % pst, jimz byl pfiprav@ovén)

o Dysforie, retence moci

Shora uvedené vedlejsi Gcinky se mohou@ pribéhu 3 dnt (72 hodin) po aplikaci ptipravku

Recuvyra. A

Bude-li to nutné, muze vas veterifiaf

nazyvaného naloxon, jehoz n@tu 1C1
veterinaf podat psovi i vice nez jédnu

it vaSemu psu vhodnou 1é¢bu (naptiklad antagonistu
je velmi rychly, 1 — 2 minuty). V piipadé potieby muize
naloxonu.

Je-li vas pes vice nez jen mirné utlu v, pfijima méné potravy anebo mén¢ pije, porad'te se s vasim
veterinarnim 1ékarem.

Jestlize zaznamenate ja |izvgzavazné nezadouci Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznam rosim vasemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRS T

Psi.

I PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vazi-li vas pes vice nez 20 kg, zistane hospitalizovan na klinice minimaln¢ 48 hodin po aplikaci
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pripravku Recuvyra. Aplikace piipravku Recuvyra nezptsobi vasemu psovi zadnou bolest. Vas

veterinaf pii aplikaci ptipravku na pokozku psa pouzije davkovaci tabulku a specialn¢€ navrzeny
aplikator bez pouziti jakychkoliv jehel.

Recuvyra je roztok urCeny k podani na pokozku hibetu mezi lopatky (viz obrazek nize nému
pouze veterinarnim lékafem pomoci specialné navrzeného aplikatoru na jedno popotfeby
)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI : (D

jehel. Jestlize vas pes nemd hustou srst, pak neni nutné chlupy v misté aplikace, lopatkami

psa, spinat ¢i holit. &

10. OCHRANNA LHUTA
Neni urceno pro potravinova zvirata. Q

11. ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCH

Jelikoz ptipravek Recuvyra obsahuje fent (léciva latka), 1ze jej uchovavat zabezpeceny pouze
v ordinaci veterinarniho 1ékafte. Vﬂ/e erinaf zajisti, aby byl pfipravek fadné a bezpe¢né skladovan po
dobu az 3 let. Obsah lahvicky je v

icti. Vztahuje-li se n¢ktera z téchto podminek na vaseho psa, informujte o
e jeSté pred oSetfenim.

-li vas pes nemocny nebo byl v nedavné dob&é nemocny, zda nékdy mél
potize s dychani ¢i krevnim tlakem, trpi epilepsii, mél zazivaci potize, problémy s ledvinami
¢i zrakem a jakg bral, zejména pokud onemocnéni probéhlo béhem posledniho mésice.

Jakmile veterifiar, je ptipravek Recuvyra, bude nasledné pecliveé sledovat vaseho psa, zda

jedna §téné mladsi nez
tom vaSeho veterina
Sdélte svému veteri

pit i i
Psi s‘r

% s vami odejit domt pouze v piipade, Ze se zcela zotavi z operace, bude normalné
potravu

0 kg a vice zlstanou hospitalizovani na klinice minimalné 48 hodin po aplikaci

gbo s a~adrenergickymi agonisty, mél by postupovat obezfetn€, nebot’ mozné vedlejsi t¢inky
binované 1é¢by jesté nebyly prostudovany. Pii pouzivani ptipravku Recuvyra by vas veterinat mél
dadvat méné anestetik a pouze pro Ucely dosazeni poZzadovaného vysledku.

Po aplikaci je misto aplikace zaschlé a piimy kontakt s nim by nemél pro dospé€lé osoby piedstavovat
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zadné riziko. U déti vSak miize pfimym kontaktem s mistem aplikace dojit k zavaznému vystaveni
ucinkiim fentanylu. Proto je nutné, aby lidé, jejichZ psiim byl pFripravek Recuvyra aplikovan,
podnikli piislusna zvlastni opatieni.

MALE DETI BY SE NEMELY PSA PO APLIKACI PRiIPRAVKU REQ
DOTKNOUT PO DOBU 72 HODIN (3 dnii). Dotkne-li se malé dité mista apli
pribéhu 72 hodin po aplikaci pfipravku, nesmi se ¢ast pokozky ditéte (napr{pr
ruce), kterou se psa dotklo, dostat do tust ditéte a musi byt omyta my
Dotkne-li se dité sty mista aplikace v priubéhu 72 hodin po aplikaci tné ihned
vyhledat lékafskou pomoc. 0

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITY%&\AVKI"J

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Veskery nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek ¢i odpad z tohoto Veterﬁl@ravku likvidujte

podle mistnich pravnich predpist.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFO :D

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k p‘s'\pg&a webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

;-

15. DALSI INFORMACE

Pripravek Recuvyra je silné analgetikum s dlouhodob
chirurgickych operaci, které vyzaduji opiatovou
Ma-li pes, kterému jiz byl tento veterinarni 1é¢i ek aplikovan, podstoupit dalsi operaci, je
nutné pied aplikaci dalsi davky zachovat 7d avkovaci pauzu.

Vas veterinat obdrzel zvlastni informacni list (souhin tdaju o pripravku) s vice detaily o spravné a
bezpecné aplikaci ptipravku Recuvyra.

i¢inkem. M¢I by se pouzivat pouze u velkych
ezil po dobu alespon 4 dni.

Abyste si 1épe zapamatovali, kdy Ia mu,psu aplikovan ptipravek Recuvyra a jak dlouho je nutné

zabranit kontaktu ditéte s mistenwaplika hibeté vaseho psa, vam poslouzi tabulka nize, kam
veterinaf poznaci datum aplikz’e\o te tuto ptibalovou informaci na bezpecném miste.

Tento pes byl 1écen:

Datum Cas

Déti se mohou Qkat od:
Datum @ Cas

¢

A
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim

prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium) Luxembourg/Luxemburg ‘ Q
Eli Lilly Benelux Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52 Stoofstraat 52 m
B-1000 Brussels B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484 Tel.: +32 2 548 8484

Belgium Belgium O
Peny6nuka bnarapus Magyarorszag

Eli Lilly Regional Operations GmbH Eli Lilly Regional Operations Gmb

Elanco Animal Health Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien A-1030 Wien L 4

Tel.: +43 1711 78 0 Tel.: +43 1711780 \

Austria Austria
Ceska republika (Czech republic) Malta

Eli Lilly Regional Operations GmbH Eli Lilly Regional Op%mbH

Elanco Animal Health Elanco Animal Hea
Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien A-1030 Wie
Tel.: +43 1711780 Tel.: +43 17 %
Austria Austria
Danmark (Denmark) Nederland Netherlands)
Elanco Animal Health A/S Eli Li rland B.V.
Lysker 3 E, 2 t.v. Elanc imal Health Grootslag 1-5
2730 Herlev N Houten
Tel.: +45 4526 6060 .. +3180 602 59 55
Denmark Th therlands
Deutschland A Noxge (Norway)
Lilly Deutschland GmbH L 4 nco Animal Health A/S
Abteilung Elanco Animal Heafth ysker 3 E, 2 t.v.
Werner-Reimers-Str 2-4 2730 Herlev
61352 Bad Homburg Tel.: +45 45 26 6060
Tel: +49 6172 273 2964, Denmark
Germany
Eesti Osterreich (Austria)
Eli Lilly Regional Ope mbH Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Healt Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien A-1030 Wien
Tel.: +43 1 71@ Tel.: +43 1711780
Austria Austria
Polska (Poland)
eg Operations GmbH Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
1 Health ul. Zwirki i Wigury 18a
e 8-10 02-092 Warszawa
ien Tel.: +48 22 440 33 00

+43 1711780 Poland
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Espaiia (Spain)
Elanco Valquimica S.A.
Avda. de la Industria, 30

E-28108 Alcobendas (Madrid)

Tel.: +34 91 663 5000
Spain

Finland (Finland)

Elanco Animal Health A/S
Lysker 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

France (France)

Lilly France S.A.S.

Elanco Santé Animale

24 Boulevard Vital Bouhot
92200 Neuilly sur Seine
Paris

Tel. : +33/(0)1 55 49 3529
France e

Ireland (Ireland)
Eli Lilly & Company Ltd.

Elanco Animal Health Priestley Road

Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
Tel.: +44 1256 35 31 31
United Kingdom

Island (Iceland)
Elanco Animal Health A/S
Lysker 3 E, 2 t.v.
2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 60 60
Denmark

Italia (Italy)

SestoFiorentino
1-50019 Firenze

Tel.: +39 0 55 31
Italy

Kvnpog
Eli I_‘ll Operations GmbH
El %a alth

olblgasse

10
0 ien
- +431711780
stria

Eli Lilly Italia S.p.A
Via Gramsci, 731- 75

Portugal (Portugal)
Lilly Portugal — Produtos

Farmacéuticos, Lda. Torre Ocidente

Rua Galileu Galilei, N°2 Piso 7

Fracgdo A/D
1500 — 392 LISBOA
Portugal

Romaéania
Eli Lilly Romania SRL
Str. Menuetului nr. 12

Cladirea D, et 2, 013713, sector 1,
Bucuresti, Tel: +40-21-4023000, \

fax: +40-21-4023001
Romania

Slovenija (Slovenia)

A-1030 Wien
Tel.: +43 1711 78
Austria ‘

o+ 711780
Austii

Sverige (Sweden)
nco Animal Health A/S
ysker 3 E, 2 t.v.
2730 Herlev
Tel.: +45 4526 60 60
Denmark

United Kingdom

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Priestley Road; Basingstoke
Hampshire RG24 9NL

Tel.: +44 1256 35 31 31
United Kingdom

Lietuva (Lithuania)

L 4

Eli Lilly Regional Operati
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10 @

Eli Lilly Regional Operations GmbH

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780
Austria
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Latvija (Latvia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

Hrvatska (Croatia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10 ‘
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780
Austria :
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