


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN Q
Recuvyra 50 mg/ml transdermal oplesning til hunde \
2.  KVALITATIV OG KVANTATIV SAMMENSATNING @

AKktivt stof: ~\\\'

Fentanyl 50 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM .

Se afsnit 6.1 for en fuldstaendig fortegnelse over hjalpestoffer. @
Transdermal oplesning. \

4. KLINISKE OPLYSNINGER

Klar, farvelgs til svagt gul oplasning. 0\}0

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til @
Hunde @K
4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse a%arter, som leegemidlet er beregnet til

Til kontrol af postoperative smerter forbundet m@rre, ortopadiske og bleddelsoperationer af
hunde.

4.3 Kontraindikationer \

Ber ikke anvendes pa hud, hvis Stratur®‘leum ikke er intakt grundet skade eller sygdom. Bar kun
anvendes i skulderbladsregionen.

Boar ikke anvendes til hunde mg svigt, hypotension, hypovolaemi, respiratorisk depression,
hypertension, en anamnese med Epilépsi, ikke-alderdomsrelateret corneapatologi eller dem, der har en
paralytisk ileus eller hos hunde, hvor man har mistanke om en paralytisk ileus.

Bor ikke anvendes 1 tilfael(@overfﬂlsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af

hjelpestofferne. N

end den anbefale @ osis af veterinaerleegemidlet.
Hunden ellegfandre dyr ma ikke slikke applikationsstedet, da den orale biotilgeengelighed efter at have
slikket p& det er*hgj i1 de forste fem minutter efter applikation. Lad ikke andre dyr komme i kontakt
med appm sstedet i mindst 72 timer efter applikation. Veterinerlegemidlet bor ikke komme i

direkt t med hundens mundhule eller slimhinder. Milde bivirkninger, sdsom sedation, kan
forek efter en enkelt utilsigtet, oral indgivelse af mere end 20 pg/kg fentanyl (0,4 pl/kg
Re a9¢Hojere orale doser kan fremkalde anastetiske virkninger og kardiopulmonal depression.

xrleegemidlet ma ikke anvendes til lakterende eller dreegtige teever eller avlsdyr (se pkt. 4.7).
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4.4 Serlige advarsler

varighed.
Anvend kun de vedlagte sprejter. Anvendelsen af sprojter, der ikke er vedlagt dette veterinaer
leegemiddel, eller opbevaring af dette veterinzere leegemiddel i en sprgjte, kan resultere i uneja

Recuvyra ber kun anvendes til storre operationer, der kreever opiatanalgesi af mindst 4 dages \_‘. D

dosering. Sprejter og applikatorspidser mé ikke genbruges. ~§
Anvendelsen af veterinerleegemidlet er beregnet til en enkelt applikation indgivet 2 til 4 tint€r for en
operation for at opnd analgesi i mindst 4 dage. Hvis efterfolgende operation skal foret&pé en hund,
der tidligere er blevet behandlet med veterinerlegemidlet, skal et interval pé minds@age
overholdes, for der indgives en ny dosis.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen @

&

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr &

Veterinerlegemidlets anvendelse er strengt begrenset til hunde. Hun(@t vejer mere end 20 kg,
skal forblive pa dyrehospitalet i mindst 48 timer efter applikation. \'

Som klasse kan opioider, herunder dette veterinere leegemiddel, £0 ge lav kropstemperatur,
langsom vejrtraekning, lavt blodtryk eller langsomme hjerteslagl Deffor skal hunde overvéges
kontinuerligt for rektal temperatur, pulsfrekvens, vejrtreekningshastighed og hjerterytme under
kirurgisk aneestesi. Der skal vaere faciliteter til rddighed til @holdelse af &bne luftveje,
volumenkontrolleret ventilation (IPPV) og iltsupplement,K

Yderligere klasseeffekter, som kan observeres efter a @tration af Fentanyl, omfatter dysfori og
urinretention og passende sikkerhedsforanstaltning erfor vere pa plads.

Anvendelsen af veterinerlegemidlet kan resulte@tﬂrring af cornea under langvarig sedation. Der
skal derfor foretages relevant smering af gjne for'eg under operationen, som skal fortsattes, indtil
hunden genoptager sin normale blinkefunktig )

Veterinzrlegemidlet ber ikke anvendes til dyr med systemiske lidelser.
Veterinerlagemidlets sikkerhed hgs er er under 6 maneder gamle, er ukendt.
For produktet anvendes, anbefa*ﬁt overveje tilgeengeligheden af en opiatantagonist, f.eks.

naloxon, i tilfeelde af, at en opha er pakravet (se pkt. 4.6 og 4.10).

Hunde ma ikke udskrives tj &s ejere, for postoperativ sedation er mild eller fraverende og hundene
drikker vand og spiser friv pa et passende niveau for den tilstand, der var arsagen til operationen.

Hunde, der er moder: &ede og ikke drikker vand eller spiser frivilligt, ber evalueres for
dehydrering og indgi pplerende vaske og ernaringsmessig stotte efter behov. Gastrointestinal
stase kan resulte%orlige komplikationer og en opiatomgerelse skal overvejes i tilfeelde af kraftig
narkose (se pkt. %

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Veterin@e idlet skal indgives med forsigtighed. Undgéa kontakt med huden, da Recuvyra kan
absorb menneskers hud. Veterinerlaegemidlet kan ogsé forarsage hudirritation.
Der s%es personligt beskyttelsesudstyr, der bestar af latex- eller nitrilhandsker, gjenbeskyttelse

og kyttelsestoj, ndr dette veterinere leegemiddel handteres. Hvis der er risiko for kontakt med
ionsstedet, skal der baeres egnede beskyttelseshandsker.

Wikke anvendes 1 nerheden af dben ild.



dernaest med rigelige meengder saebe og vand, og der seges straks laegehjelp. Vis laegen denne

Hvis produktet utilsigtet spildes pa huden, skal omradet straks skylles med vand. Omradet Vaskes\g
advarsel, indleegssedlen eller etiketten. (b

kontaminerede toj straks. Synlig oplesning duppes op med absorberende materiale, sdsom
papirservietter. Servietterne skal bortskaffes umiddelbart efter brug. Eventuelt kontamirKNJ
rengeres grundigt for det bruges igen.

Hvis beskyttelsestgjet udsattes for utilsigtet eksponering over for veterinerleegemidlet, fk{f@

Hvis ejnene ved et uheld kommer i kontakt med veterinerleegemidlet, skylles med ige mangder
vand, og der sgges straks laegehjalp.

Ved utilsigtet indtagelse af veterinerleegemidlet, soges der straks leegehjelp. @
Hyvis der udvikler sig symptomer efter eksponering over for Veterinaerlaeg’ i sasom erythem,
forvirring, kvalme eller opkastninger, skal der seges medicinsk hjelp gjeblikkeligt. De mest
almindelige symptomer forbundet med en fentanyloverdosis hos menn , omfatter respiratorisk
depression, sedation og myose. Ved en hgj dosis vides fentanyl at fi ¢ en potentiel fatal
respiratorisk depression. Denne depression kan reverseres vha. et egiiet reverseringsmiddel, sdsom

naloxon. rz

Efter applikation til hunden, ma stedet ikke bereres i 5 minutter.
Som en sikkerhedsforanstaltning ber RECUVYRA ikke in@s af gravide kvinder. Dette produkt ber
kun indgives af en veteriner kirurg.

Til hundeejeren @
Nér applikationsstedet er tort, ber direkte kontakt likationsstedet ikke udgere en risiko for
voksne. For smé bern (15 kg) kan en sddan konta resultere i alvorlig eksponering over for
fentanyl. Derfor skal hunde, der vejer mere end @ blive pa hospitalet i 48 timer efter
applikationen. SOM EN SIKKERHEDSFO LTNING BOR SMA BORN IKKE RORE
HUNDEN I 72 TIMER (3 DAGE) EFTER, CUVYRA ER APPLICERET TIL HUNDEN. Hvis
et lille barn rerer applikationsstedet inden timer efter applikationen, ber barnets hud, der rorte
ved hunden (for eksempel fingrene), ikke komme i kontakt med barnets mund, og huden ber vaskes
med vand og sebe. Hvis et barn komm ontakt med applikationsstedet med munden inden for 72

timer efter applikationen, skal der straks$6ges laegehjelp.

4.6  Bivirkninger (forekoms*mrhedsgrad)

Fentanyl forarsager meget aldiindeligt dosisathaengig sedation hos hunde, som er forbundet med mulig
nedsat mad- og vandindta edsat affering og forbigéende vegttab. Sedation kan vare mere end
24 timer efter applikation.

anvendelse er almi . Opkastninger og diarré er ogsa almindelige bivirkninger. I sjeldne tilfeelde
er der observerenxl og urinrentention.

.
I forseg var d vendigt for 2 % af hunde, der blev behandlet med veterinerlegemidlet at reversere
utilsigtede opiatwirkninger med naloxon. Se pkt. 4.10.

Milde reduktioner i @peratur og hjerte- og respiratorisk hastighed i op til 3 dage efter

Hyppig}@ f bivirkninger er defineret som:

%; t almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
windelig (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 100 dyr)
ke almindelig (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 1.000 dyr)
o Sjeelden (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
V Meget sjaelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)
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4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglzegning \Q

Dragtighed og laktation: m

Veterinzrlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Veterinaerlaege@et
ma ikke anvendes til lakterende eller draegtige taever eller avlsdyr. .

S
Fertilitet:

Laboratorieundersagelser, der blev foretaget pa rotter, har ikke pavist beviser pé terau&)virkning
eller bivirkninger pa fertilitet eller fosterudviklingen.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion @K

Fentanyl er et kraftigt anastetikabesparende stof. For at undga anastetisk o is hos hunde, der
behandles med veterinerleegemidlet, skal an@stetika indgives, indtil den ¢ virkning er
fremkaldt.

Veterinzrlagemidlet skal anvendes med forsigtighed sammen med %&Qeller andre opioider, da
virkningerne ikke er blevet undersogt. 0

Virkningerne af samtidig anvendelse af veterinerlegemidlet og Q@I energe agonister er ikke blevet
undersggt. Der for skal a2-adrenerge agonister anvendes med forsigtighed hos dyr, der er doseret med

veterinerlegemidlet pga. mulige additive eller synergistisk@minger.
4.9 Dosering og indgivelsesvej é
Til transdermal anvendelse. Q

En enkelt topisk applikation giver smertelindrin indst 4 dage. Nar det er blevet péafert huden,
torrer veteringerlegemidlet hurtigt, hvilket res 1 1 perkutan absorption af fentanyl.

Den anbefalede dosis er 2,6 mg fentanyl/k svaegt (dvs. 0,052 ml/kg kropsvegt), anvendt topisk i
skulderbladsregionen 2 til 4 timer for o@ion og 1 henhold til doseringstabellen nedenfor.

Veterinerlegemidlet har en smal sikkerh€dsmargin og det er vigtigt at male dosen ngjagtigt for at
undga overdosering. Der ma ikke restmengder ud i sprejten eller applikatorspidsen, da der er
taget hejde for dette i doseringst . Der kan kun anvendes op til 0,5 ml pa ét hudomréde.

Anvend op til 0,5 ml pa hudefi uden at flytte applikatorspidsen. Hvis mengden, der skal indgives, er
storre end 0,5 ml, flyttes applikatorspidsen mindst 2,5 cm fra det forste sted og der anvendes op til 0,5
ml. Gentag indtil hele den nede meangde er blevet anvendt pa hunden.

Det er vigtigt, at vete \ﬁ:gemidlet ikke anvendes pa noget andet sted pa kroppen end
skulderbladsregi wdet er blevet pavist, at absorption varierer pa forskellige steder pd huden.

Dette produkt b% indgives af en dyrlege.
.

Der ma ikke 'Nnere end én dosis af veterinerlegemidlet. Ophobning af fentanyl efter gentagen
anvendelse résultere i alvorlige bivirkninger, herunder ded. Der ma ikke gives mere end den
anbefalede‘dgsis af veterinzerlegemidlet. Hvis efterfolgende operation skal foretages pa en hund, der
tidligere@eve‘[ behandlet med veterinerleegemidlet, skal et interval pa mindst 7 dage overholdes,

for de@ es en ny dosis.



Dosis (ml) Kropsvagt (kg) \Q
0,2 3,0 til 4,2 (D
0,3 4,31l 6,1 %
0,4 6,2 til 8,0 ]

0,5 8,1l9,9 ’§
0.6 10,0 6l 11,7 “

0,7 11,8 til 13,6

0,8 13,7 til 15,5 ,:AV

0,9 15,6 til 17,4

1,0 17,5 til 19,3

1,1 19,4 til 21,2

1,2 21,3 til 23,1 . 69

1,3 232 til 25,0 R

1,4 25,1 il 26,9 N

1,5 27,0 til 28,8

1,6 28,9 il 30,6

1,7 30,7 til 32,5 Aé“

1,8 32,6 til 34,4 gy

1,9 34,5 til 36,3"Di

2,0 36,4 1382

2,1 38,3 til 40/1

2,2 2,0

2,3 9

2,4 45,8

2,5 47,7

2,6 81l 49,6

2,7 79199761 51 4

2,8 (25, 51,5 til 53,3

2,9 53,4 til 55,2

3,0 \ 55,3 til 57,0

Brugsanvisning: ,\*

Tilslutning af adapter (se Fl@

1. Fjern beskyttelseshatte lastik fra heetteglasset. Hatteglasset skal anbringes opretstdende pa en
fast, stabil flade undelxbr'ingelse og applikation af adapteren.

2. Midterstil adap r@ekte over hatteglasset. Adapteren trykkes forsigtigt og jevnt ned pa
hatteglasset, indtil,deéa sidder pa plads. Nar den sidder pa plads, fjernes den ikke. Opbevar
hztteglasset qpré @ de med adapteren tilsluttet.




\\/4
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Sadan tappes oplesning fra hatteglasset (se Figur 2):

Figur 1. Tilslutning af adapteren @

L 2
1. Anvend kun de vedlagte sprojter. Sprajterne ma ikke genanvendes. &\

2. Tap oplesning fra haetteglasset ved at trykke den vedlagte sprojte d i midten af adapteren og
drej forsigtigt sprajten ca. ¥4 omgang med uret, indtil den sidder fo mt pa plads.

3. Vend hetteglasset om og trak sprojtestemplet tilbage, indtil defiypassende mangde er tappet. Det
kan veere nadvendigt at temme luft fra sprojten tilbage i hatteglasset.

4. For ngjagtigt at tappe den korrekte mangde, justeres d @ste del af O-ringen pé sprejtestemplet
med det beherige maerke pa sprejtecylinderen. (

5. Vend hetteglasset til opretstdende stilling, grib fa@gpteren, drej sprojten 1/4 omgang mod uret

og fjern sprojten. Q

Figur 2. Sadam tappes oplesning fra haetteglasset

Tilslutning af applikagﬁpiisen (se Figur 3):

1. Fastger applik@en pa sprojten ved at dreje applikatorspidsen 1/3 omgang med uret

2. Applikatorg)i @ a ikke anvendes igen. Opbevar det pabegyndte hetteglas med adapteren i en

V Figur 3. Tilslutning af applikatorspidsen



Forberedelse af stedet: Det er ikke nedvendigt at fjerne haret over applikationsstedet. Hos hunde Q
katte med tykke pelse, tilrades det imidlertid at fjerne haret for applikation for at sikre direkte ko
af veterinaerlegemidlet med huden. Applikationsstedet skal vare rent og frit for overfladepartikl

Applikation af produktet (se Figur 4): @

N

L 4
1. Anbring applikatorspidsen i ca. en 45° vinkel direkte pa huden i skulderbladsregioner%r
vigtigt, at begge spidser har direkte kontakt med huden. \'

2. Anvend op til 0,5 ml pa huden uden at flytte applikatorspidsen. Hvis mengden, %al indgives, er
storre end 0,5 ml, flyttes applikatorspidsen mindst 2,5 cm fra det forste sted og d& endes op til 0,5
ml. Gentag indtil hele den beregnede mangde er blevet anvendt pa hunden. @

3. Hold hunden i ca. 2 minutter og undga kontakt med applikationsstedet j 5
oplesningen er blevet fuldstendig ter. \\

tter, saledes at

4. Der ma ikke blases restmangder ud i sprgjten eller applikatorspidse@ der er taget hogjde for dette
i doseringstabellen. \'

5. Bortskaf den anvendte sprejte/applikatorspids som en enhed i Qil beregnet beholder.

Figur 4. Produktapplikatiok

4.10 Overdosering (symptomer (%nstaltninger, modgift), om nedvendigt

Hvis en eller flere af de folgend ationer finder sted efter applikationen/overdosis af
veterinarleegemidlet, skal der ind@iyes en modgift: sveer sedation, bevidstleshed, kramper, besvaret
vejrtraekning eller vej rtraekniﬂfra maven eller alvorlig hypotension.

En alvorlig overdosis kan @ere 1 nyresvigt efter hypotension, der er forarsaget af gastrointestinal

hypomobilitet. \

Indgivelse af nal 1@ 0,04 mg/kg kan anvendes til at ophave bivirkninger, der er forbundet med
topisk fentanyl. 0&elsen skal finde sted hurtigt inden for 1-2 minutter. Naloxonvirkningens
varighed ligger 45 minutter og 3 timer hos hunden. Virkningerne af transdermal fentanyl kan
vare lengere Nrkningerne af en modgift mod opioider. Om nedvendigt indgives naloxon igen.

Hunde, de derat sederede og ikke drikker vand eller spiser frivilligt pa et passende niveau for
forarsagede operation, ber evalueres for dehydrering og indgives supplerende vaske og
ernari ssig stette efter behov.




5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk kategori: Analgetika, opioid, phenylpiperidenderivat.

ATCvet-kode: QN02ABO3

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Fentanyl anvender sin analgesiske virkning ved at binde sig til og aktivere pu (mu) opioide ré€eptorer,
der hovedsageligt findes i hjernens og rygsejlens smerteregulerende omrader. Veteri&gemidlets

analgesiske virkning er forbundet til den resulterende fentanylblodkoncentration, d

applikation.

5.2 Farmkokinetiske oplysninger

v opnéet efter

&

L4

Middelplasmafentanylkoncentrationen fra tid O til og med 96 timer efter N%givelse erca. 1,32

ng/ml. De farmakokinetiske parametres omrader (90 % interval) hos hun

opgivet nedenfor:

Efter applikation til huden absorberes fentanyl hurtigt i
minutter efter applikationen, absorberes fentanyl og
sig fra stratum corneum gennem de dybere hudlag
dage. De maksimale plasmafentanylkoncentratio
efter dosisindgivelse. Plasmafentanylkoncentrati
analgesisk) hos mere end 60 % hunde inden f
systemiske biotilgengelighed er ca. 40 %. VEt
karakteriseres primert af den lange systenti
og fordeler sig hurtigt ind i en reekke vaev og
Fentanyls plasmaproteinbinding skenn

1/t/kg hos hunde. .

; A4
Terminal Tid til 1,0 ng/ml | Cpa NG tiag
halveringstid G /ml @ i
(timer) (timer) (ng/ml) ) ) (timer)
{
68,7 -179,8 1,3 — Ikke néet 0,7 - 4,7{7 0,3-17,9 0,4-0,8

er nar 1,
imer efter indgivelse. Veterinerleegemidlets
rleegemidlets farmakokinetiske profil
sorptionsperiode. Fentanyl er meget fedtopleseligt
dser ubesvaeret blod-hjerne-barrieren hos hunden.
vaere ca. 60 % hos hunde.

. Pa terringstidspunktet, ca. 2 til 5
icylat i stratum corneum. Fentanyl opdeler

i det systemiske kredsleb i labet af nogle

til 4,7 ng/ml nas inden for 10 til 18 timer
0 ng/ml (som generelt betragtes som

Fentanyl omsaettes i vid udstraekni&audskilles iurinen. Fentanyls clearance ligger fra 1,7 til 4,7

N

6. FARMACEUTIS YSNINGER

6.1 Fortegnelse OVKhjielpestoffer

Octylsalicylat @
Isopropylalkoho \

* E ?
6.2 Vasen uforligeligheder
Ingen ken

6.3 aringstid
O ringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
ringstid efter forste abning af heetteglasset: 30 dage

4



opbevares eller anvendes nar en aben flamme.
Opbevar det pabegyndte haetteglas med adapteren i en opretstaende stilling. @
Opbevar hatteglasset ssmmen med produktresuméet.

6.4. Serlige opbevaringsforhold :
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Ma ik%

L 4
Nér heetteglasset dbnes for forste gang, skal der i feltet paA maerkaten oplyses om bortsk: &atoen
for ubrugt produkt i hatteglasset i henhold til holdbarheden for produkt efter anbrud\'

6.5 Den indre emballages art og indhold @

Heetteglas: @&

Ravgult heetteglas, type I, med 10 ml oplesning, lukket med en gré butylgu op forseglet med en

aluminiumsforsegling i to dele med en gra, aftagelig plastikskive. K\

Doseringsenhed:

o En Robertsite polycarbonat hatteglasadapter (der muligger enhaleles luerforbindelse med
heetteglasset).

o En 2-grenet applikatorspids af polycarbonat.

. En 3 ml polypropylensprgjte med O-ring af silikor&r tilpasset stemplet.

Hver pakke leveres med en hatteglasadapter, 15 sprej @ 15 applikatorspidser samt 15
indleegssedler til dyreejere og 1produktresume (til @n).

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved kaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sada

Eventuelle ubrugte legemidler eller affalm danne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav. @
7. INDEHAVEREN AF W@FQRINGSTILLADELSEN

L 4

Eli Lilly & Company Ltd \

Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road @
Basingstoke, Hampshitg RG24 9NL
Storbritannien

N\

8. MA ORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/12

9. FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
ADELSEN

{ 2011}

V4
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10 DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN :

{méneder/ar}
Nearmere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Eurgfaiske
Lagemiddelagentur: http://www.ema.europa.eu/ema/ \
.
FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG N\

11
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BILAG II @

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKT TOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVA FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEDSFO LADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVE G OG BRUG
FORBUD MOD SALG, UDLEVE G/ELLER BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

12



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE \Q

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

McGregor Cory @

Cherwell 2

~\
Middleton Close \\
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS \'

Storbritannien.
B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN, HE R
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG
S \o. ,

Ma kun udleveres efter veterinarrecept. K

C. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT&IAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRQRENDF%G, UDLEVERING OG

BRUG (b

For at adressere tilbageblevne sikkerhedsspergsmaél hvad angér den nye type produkt, og usikkerheden
om mulige interaktioner af samtidigt anvendte produkter u@peraﬁonen og i den post-operative
periode, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen ax%‘ re indsamling og vurdering af
detaljerede data om den kliniske sikkerhed af produkte repraesentativ provesterrelse af hunde.
Sadanne data skal indsendes til EMA sammen med diske sikkerhedsopdateringsrapporter.

D. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER Q

N

Ikke relevant.

13
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Udvendigt materiale: karton

¢
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN E
0\

Recuvyra 50 mg/ml transdermal oplesning til hunde. Fentanyl \\
o

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER é() \
Fentanyl 50 mg/ml @

%@
3. LAGEMIDDELFORM
Transdermal oplesning. 0\'
4. PAKNINGSSTORRELSE (D

1 haetteglas (10 ml)
1 haetteglasadapter
15 spraojter

15 applikatorspidser

&
Q
5. DYREARTER %Q
&
Qy).

Hunde

6. INDIKATION(ER) ¢

Til kontrol af postoperative sm@ndet med storre, ortopediske og bleddelsoperationer af
hunde. ’\

S

7. ANVENDELSESN@E OG INDGIVELSESVEJ(E)
Til transdermal anve
Leaes produktresur%’t\ n brug.

| 8.  TILBA LDELSESTID

Ikke relevant\
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Efter anbrud anvendes inden 30 dage.

[10. UDL@BSDATO 6

EXP: {méneder/ar}

| 11.  SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER % |
»
Opbevar det pdbegyndte haetteglas med adapteren i en opretstaende stilling. \'

QD

12. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKA SE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaf affald 1 overensstemmelse med de lokale krav. ’&\%
N
13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER EL' EGRASNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT 3

Kun til dyr - m4 kun udleveres efter veterinarrecept. (b

(s

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILG/ENGELIGK]%&( BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern. :®

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAV AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road Basingstoke, Hampshi 4 9NL

United Kingdom %

. $
16. MARKEDSF@RING%L ADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/127/001

17. FREMST NS BATCHNUMMER

Lotnummer . b

N

S

V4

17



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE EMBALLAGER

Heetteglasetiket \

4
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN s

0§
Recuvyra 50 mg/ml transdermal oplesning til hunde. Fentanyl \
P

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) ‘W \
Fentanyl 50 mg/ml @

A

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUM@;LER ANTAL

DOSER O
10 ml 0\'
>

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til transdermal anvendelse. @

Opbevar produktresuméet sammen med heetteglasset 0@ or anvendelse

5. TILBAGEHOLDELSESTID QJ

Ikke relevant. (@

6. BATCHNUMMER .
</

NS
| 7. UDLOBSDATO K\
UDL.D {maneder/ér} @

Efter anbrud anvendewl. ..

Lotnummer

| 8. TEKSTE%& DYR”

4

Kun til dyr. \

%,
(8)0)
Y,
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B. INDLAGSSED



INDLAGSSEDDEL TIL: :
Recuvyra 50 mg/ml transdermal oplesning til hunde \?

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFGRINGSTILLADEI@!
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA\

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Eli Lilly & Company Ltd @
Elanco Animal Health @

Lilly House
Priestley Road Basingstoke, Hampshire
RG24 9NL Storbritannien

L 4

Fremstiller af batchfrigivelse:

N\
McGregor Cory \Q
D
O

Cherwell 2

Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS Storbritannien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN @

Recuvyra 50 mg/ml transdermal oplesning til hunde @

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE ST ) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Recuvyra er en Kklar, farveles til let gul o 1@& der indeholder 50 mg fentanyl (det aktive stof) pr.
ml oplesning. Recuvyra indeholder ogsﬁ% icylat og isopropylalcohol. Recuvyra leveres til din
rodukt.

dyrlaege i en ravgul glasflaske med 10 ml E

Y

4 INDIKATION(ER)

L 4
Recuvyra kontrollerer smerter &de, der har veaeret udsat for en sterre ortopadisk eller
bleddelsoperation. ,&

5. KONTRAIND%FIONER

Din hund skal ikk%l\@\ecuvyra, hvis den:

. Har sér, be @ get eller syg hud pa behandlingsstedet.
. Har@gt, lavt eller forhgjet blodtryk, lav blodmangde, sveekket déndedrzaet, har en

sygdomshiStorie med epilepsi, ikke-alders relateret corneapatologi eller har eller kan have delvis

elle rstoppelse.
o H overfalsomhed over for det aktive stof (fentanyl) eller over for et eller flere af
stofferne.

o ende er draegtig eller et avlsdyr.
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Din dyrlege ber ikke indgive Recuvyra: :
o medmindre det er som en enkelt dosis ved den anbefalede dosishastighed. \
o nogetsteds, medmindre det er mellem din hunds skulderblade. m
o til din hund, hvis den allerede har faet en dosis Recuvyra inden for de sidste 7 dage. @

Det er vigtigt, at du ikke lader nogen anden hund eller noget andet kaeledyr slikke el\)mme i
kontakt med omradet mellem din hunds skulderblade, hvor din dyrlaege har pafert Recum indst 3
dage (72 timer) efter behandlingen, da dette kan forarsage bivirkninger i disse dyr. \'

%,

6.  BIVIRKNINGER \

Recuvyra kan som ethvert andet leegemiddel forarsage bivirkninger. Din d g&an bedst beskrive
disse for dig. Det kan forarsage: IS

Meget almindeligt (dvs. hos mere end 10 % af behandlede hunde)

o Mild sedation (sevnighed) i op til 24 timer efter Recuvyra er éfﬂrt af din dyrlege.
. Manglende appetit eller drikker mindre maengder vand. 0

. Nedsat affering og forbigdende vagttab

Almindeligt (dvs. hos 1 til 10 % af behandlede hunde) (b
o Din hund feles kold, nar du marker efter (for eksem rerne).
o Nedsaettelse af hjerte- og vejrtreekningshastigheder E@

o Opkastninger og diarré.

Sjeeldent (dvs. hos 0,01 til 0,1 % af behandlede hun%@

o Dysfori og urinretention.
Ovennavnte bivirkninger kan opsté op til 3 d timer) efter, at Recuvyra blev givet til din hund.
Om nedvendigt kan din dyrlege give din hu ehandling (for eksempel en antidot ved navn

naloxon, som har en meget hurtig virknix for 1-2 minutter). Om nedvendigt kan din dyrlege
indgive mere end en dosis af naloxon til din fund.

Hyvis din hund er mere end mildt seder@er har nedsat appetit eller vandindtagelse, skal du kontakte
din dyrlaege for at fa rddgivning.

Hvis du bemerker alvorlige bivir eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontal: rlege.

7. DYREARTER K

<

Hunde. \’
8. DOSERI HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIV VEJ(E)

Recuvyra er Xysning, der er beregnet til forsigtigt at blive pafert din hunds hud af en dyrlege To
til fire timy in hund skal opereres péferes den anbefalede dosis (2,6 mg fentanyl/kg kropsveegt)
Recuvyr: ning direkte pa huden mellem hundens skulderblade. Inden for 5 minutter terrer
produk e@wden. Fentanyl bevaeger sig gradvist gennem huden og ind i din hunds blodstrem og
virke st smertestillende. En enkelt dosis lindrer smerter i mindst 4 dage.

dih hund vejer mere end 20 kg vil den blive pé hospitalet i mindst 48 timer efter anvendelse af
yra. Anvendelse af Recuvyra vil ikke foranledige nogen smerter for din hund og din dyrlege vil
anyende en doseringstabel og en serligt designet applikator til ngje at pafere produktet pa hudens
erflade uden brug af néle.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE \ D

Recuvyra er en oplesning, der er designet til kun af en dyrlage at blive pafert huden mellem ns
skulderblade (se billedet) vha. en serligt designet applikator til engangsbrug, som ikke invalverer
nogen nale. Medmindre din hund har en tyk pels, vil det ikke normalt vere nedve at fjerne

hundens har mellem skulderbladene for korrekt anvendelse.

L 4

o
iz
2
&

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

N
¥
>

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREG @EDRQRENDE OPBEVARING

Da Recuvyra indeholder fentanyl (det aktive stof), vi @Jn blive opbevares pa en dyrleges
operationsstue under sikre forhold. Din dyrlage vi at produktet opbevares korrekt og sikkert i
op til 3 ar, men indholdet af flasken skal anvendegsi r 30 dage efter, at den forste dosis er blevet
tappet. Q

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADV @

Recuvyra ber kun anvendes til hunde. @

hvis din hund er yngre end 6 ma ammel. Du ber fortalle din dyrlege, hvis du ved, at dette
forholder sig sddan med din hun behandlingen startes.

Forteel din dyrlege, hvis din %d er syg eller var syg for nyligt, hvis den nogensinde har haft
vejrtreknings-, hjerte- elle ryksproblemer eller epilepsi, hvis den nogensinde har haft tarm- eller
nyreproblemer eller prob@ med dens gjne og hvilke veterinerleegemidler din hund har taget,
serligt inden for den sidste maned.

Nér Recuvyra er blevewindgivet, vil din dyrlege neje overvége din hund for at sikre, at den reagerer
sikkert pa produkigt.

Din hund vil kuit™a til at komme hjem, nar den er kommet sig efter dens operation og drikker og
spiser normalf,

Recuvyra ber ikke anvendes til dinWhvis den er dreegtig, diegivende eller anvendes til avl eller

Hunde, der vgj kg eller mere, vil blive pa dyrlegeklinikken i mindst 48 timer efter behandling
med Recuvyza.

Din dyrlege bdt anvende Recuvyra med forsigtighed sammen med andre morfinholdige eller andre
opioide stillende midler, eller a-adrenerge agonister, da de mulige bivirkninger ikke er blevet
undersggtlNéar din dyrlege anvender Recuvyra skal han/hun anvende mindre anzstetika og kun
indgi for at opné den enskede virkning.

likationsstedet er tort, ber direkte kontakt med applikationsstedet ikke udgere en risiko for
voksfie. For barn kan en saddan kontakt imidlertid stadig resultere i alvorlig eksponering over for
eptanyl. Der skal derfor treeffes szerlige forholdsregler af mennesker, hvis hunde er blevet
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behandlet med Recuvyra.

SMA BORN BOR IKKE RORE HUNDEN I 72 TIMER (3 DAGE) EFTER, AT \
RECUVYRA ER BLEVET GIVET TIL HUNDEN. Hyvis et lille barn rerer %
applikationsstedet inden for 72 timer fra applikationen, ber barnets hud, der r% d
hunden (for eksempel fingrene), ikke komme i kontakt med barnets mund, og hude
vaskes med vand og szbe. Hvis et barn kommer i kontakt med applikationsste ed
munden inden for 72 timer efter applikationen, skal der straks seges laegehj &

r

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFF% AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM{ ENDIGT

Eventuelt ubrugt veterinerleegemiddel eller affaldsmateriale, der hidrerer an se af sddanne
veterinzerlegemidler skal bortskaffes i henhold til lokale krav. . %

N

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAEGSSE@N
DDMMAA S

Nearmere oplysninger om dette veterinerlaegemiddel er ngelige pda webstedet for Det
Europziske Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.europd.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER @K

Recuvyra er et steerkt og langtidsvirkende smertesti @ e
operationer, der kraver opiatanalgesi af mindst 4 dag
Hvis efterfolgende operation skal foretages pa,en’ hund, der tidligere er blevet behandlet med
Recuvyra, skal et interval pa mindst 7 dage oV, des, for der indgives en ny dosis.

Din dyrleege modtog et separat informations roduktresume) med yderligere detaljer om korrekt
og sikker indgivelse af Recuvyra. \

For at hjzlpe dig med at huske, hvoin hund fik Recuvyra af din dyrlege og hvor lenge dine
bern ikke ber rere hunden pa stedgt, hvofproduktet blev pafert, vil din dyrlege udfylde nedenstiende
felter. Opbevar denne indlegssed et sikkert sted.

L 4 \
Denne hund blev behandleé

Dato b G Tidspunkt ‘
N

Born kan rere h@a: ‘

Tidspunkt

Dato
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Hvis du vil have yderligere oplysninger om veterinerlaegemidlet, skal du henvende dig til den lok:
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny0auka Bearapus

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Ceska republika (Czech republic)
Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Danmark (Denmark)
Elanco Animal Health A/S
Lyskar 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

Deutschland

Werner-Reimers-Str 2-4 S
61352 Bad Homburg
Tel: +49 6172 273 2964

Germany @K

Lilly Deutschland GmbH *
Abteilung Elanco Animal Hea[th!

Eesti \()

Eli Lilly Regional ations GmbH
Elanco Animal %

Kolblgasse 8-1

A-1030 Wien

Tel.: +43 17 0
Austria

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484
Belgium

Magyarorszag @

Eli Lilly Regional Operations Gmbb

Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10 %
A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0 'K\

Austria

Malta \'
Eli Lilly Regional O ions GmbH

L4

Elanco Animal Hea
Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien @
Tel.: +43 1 7]\
Austria @

N 1 RA Houten
e 130602 59 55
\ﬂ etherlands

orge (Norway)
Elanco Animal Health A/S
Lysker 3 E, 2 t.v.
2730 Herlev
Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

Osterreich (Austria)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Polska (Poland)

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 18a
02-092 Warszawa

Tel.: +48 22 440 33 00
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

Spain

Finland (Finland)

Elanco Animal Health A/S
Lyskaer 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 5549 35 29
France

Ireland (Ireland)

Eli Lilly & Company Ltd.

Elanco Animal Health Priestley Road
Basingstoke

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

United Kingdom

NG
Island (Iceland) N
Elanco Animal Health A/S

Lyskaer 3 E, 2 t.v. @
2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 60 6(&
Denmark \®
Italia (Italyl Q

Eli Lilly Italia Swp;

Via Grams -733
SestoFiorﬁ&l

1-5001 nze

Tel.; 5542 57031

It

V4

Portugal (Portugal)

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda. Torre Ocidente

Rua Galileu Galilei, N°2 Piso 7
Fracgdo A/D

1500 — 392 LISBOA

Portugal

Portugal

(}0)

9

D

- X
Roménia @
Eli Lilly Romania SRL K

Str. Menuetului nr. 12

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

fax: +40-21-4023001 ,K\

Romania
Slovenija (Slovenia)
s GmbH

Eli Lilly Regional Opetati
Elanco Animal Hea%
Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien %

r;publika (Slovac

Tel.: +43 17
Austria

@-1030 Wien
Tel.: +43 1711780

Austria

Sverige (Sweden)
Elanco Animal Health A/S
Lysker 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev
Tel.: + 45 45 26 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
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Kvnpog

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

Latvija (Latvia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Lietuva (Lithuania)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711 78 0

Austria

Hrvatska (Croatia)

O
Q)(D
S
X

Eli Lilly Regional Operations GmbH @

Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien . %
Tel.: +43 171178 0 &\
Austria

O
AN
0
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