ZUSAMMENFASSUNG DER



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Recuvyra 50 mg/ml Transdermale Losung fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Wirkstoff:

Fentanyl 50 mg/ml

Eine vollstidndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschni6\m

3. DARREICHUNGSFORM @
Transdermale Losung. Q
Klare, farblose bis hellgelbe Losung. NQ

4.  KLINISCHE ANGABEN &

4.1 Zieltierarten

%,
S

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zielti

L 4

Zur Bekdmpfung postoperativer Schmerzen nach% orthopadischen und Weichteiloperationen

bei Hunden. \
4.3 Gegenanzeigen \

Nicht auf Haut anwenden, die aufgrund @etzung oder Krankheit {iber kein intaktes Stratum

corneum verfiigt. ()
.

Nicht auf anderen Regionen als d% n Schulterregion anwenden.

Nicht anwenden bei Hunden m erzinsuffizienz, Hypotonie, Hypovoldmie, Atemdepression,
Hypertonie, einer Vorgeschiehte mit Epilepsie, nicht altersbedingter Hornhauterkrankung oder
Hunden, die unter Darmléihm iden oder bei denen der Verdacht hierauf besteht.

¢

Nicht anwenden bei bek:
sonstigen Bestandteile

erempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der

\des Tierarzneimittels innerhalb von 7 Tagen verabreicht werden. Die
tanyl nach wiederholter Anwendung konnte zu schwerwiegenden
. zum Tod, fiihren. Die empfohlene Dosis des Tierarzneimittels darf nicht

Nebenwirkungen;
liberschritten &‘

Den Hun @dere Tiere nicht an der Applikationsstelle lecken lassen, da die orale
ligha
r

Bioverf] it nach dem Lecken in den ersten fiinf Minuten nach dem Auftragen hoch ist. Andere
Tiere dii fiir mindestens 72 Stunden nach dem Auftragen nicht mit der Applikationsstelle in
Beﬂ"%ommen. Das Tierarzneimittel sollte nicht in direkten Kontakt mit der Mundhdohle oder den
Schileimb&uten von Hunden kommen. Leichte Nebenwirkungen wie Sedierung konnen nach einer
vers tlich verabreichten einmaligen oralen Dosis von mehr als 20 pg/kg Fentanyl (0,4 pl/kg
ra) auftreten. Hohere orale Dosen konnen eine anésthetische Wirkung und kardiopulmonale
pression herbeifiihren.



Das Tierarzneimittel nicht bei laktierenden oder triachtigen Hiindinnen oder Zuchttieren (siche
Abschnitt 4.7) anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise @

Recuvyra sollte nur bei gréBeren Operationen angewendet werden, die eine Opiatanalgesigsfiir eifie
Dauer von mindestens 4 Tagen erfordern.

Verwenden Sie ausschlieBlich die mitgelieferten Spritzen. Die Verwendung von
diesem Tierarzneimittel mitgeliefert wurden, oder die Aufbewahrung dieses Tierarz
Spritze kann zu einer ungenauen Dosierung fithren. Spritzen oder Applikatorspit
wiederverwenden.

eine Analgesie fiir mindestens 4 Tage zu gewéhrleisten. Sollte bei einem em
Tierarzneimittel behandelten Hund eine Folgeoperation beabsichtigt seian, ein
Mindestdosierungsintervall von 7 Tagen eingehalten werden, bevor ej eitere Dosis verabreicht
wird.

Das Tierarzneimittels ist zur einmaligen Anwendung 2 bis 4 Stunden Vordé-‘ tion bestimmt , um
Zu I

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung &

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung bei Ti
Das Tierarzneimittel ist ausschlieSlich fiir die Anwendu @den bestimmt. Hunde, die mehr als
20 kg wiegen, sollten mindestens 48 Stunden nach der Anwendung in der Klinik verbleiben.

L 4

Vertreter der Wirkstoffklasse der Opioide, hierzu g@]ch dieses Tierarzneimittel, konnen eine
niedrige Korpertemperatur, eine langsame Atemffequen#, einen niedrigen Blutdruck oder eine
langsame Herzfrequenz hervorrufen. Daher Sollten Rektaltemperatur, Pulsfrequenz, Atemfrequenz

und der Herzrhythmus des Hundes wihrend erationsnarkose kontinuierlich iiberwacht werden.
Moglichkeiten fiir die Beatmung, Beatmungfit intermittierend positivem Druck (IPPV) und einer
zusétzlichen Sauerstoffzufuhr sollten zur tigung stehen.

Zusétzliche Effekte der Wirkstoftklassendiesach der Verabreichung von Fentanyl beobachtet werden
konnten, sind Dysphorie und Harnv;, g, daher sollten angemessene Vorsichtsmaflinahmen
getroffen werden. é

Die Anwendung des Tierarzn@imittels kann wihrend einer ldnger andauernden Sedierung zu einer
Austrocknung der Hornhaut Sfii Ein entsprechendes Mittel zur Benetzung der Augen sollte daher
vor und nach der Operation@rendet, und die Anwendung so lange fortgesetzt werden, bis der

Hund wieder normal tht

2 4
Das Tierarzneimittel e niicht bei Tieren mit systemischen Erkrankungen angewendet werden. Die
Sicherheit des Tier imittels bei Tieren unter 6 Monaten wurde bislang nicht nachgewiesen. Vor
der Anwendung ierarzneimittels wird empfohlen zu priifen, ob ein Opiatantagonist, z.B.
Naloxon, zur&Verfiigung steht, um die Wirkung, sofern erforderlich, wieder aufzuheben zu kénnen

(siche Absch M nd 4.10).
Hunde dﬁ:e dann an ihre Besitzer zuriickgegeben werden, wenn die postoperative Sedierung

leicht odér abgeklungen ist, und die Hunde Wasser und freiwillig Nahrung in einer Menge zu sich
nehmen, er Krankheit entspricht, die die Operation erforderlich machte.
Hunde,\diggmoderat sediert sind und kein Wasser und nicht freiwillig Nahrung zu sich nehmen, sollten
aufieine\Pehydrierung untersucht werden und je nach Erfordernis zusitzliche Fliissigkeit und Nahrung
zugefithrt bekommen. Eine gastrointestinale Stase kann zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren,
sollte im Falle einer zu starken Narkose (siche Abschnitt 4.10) eine Authebung des Opiats in
dgung gezogen werden.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender Q

Das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden. Hautkontakt vermeiden, da Recuvyra durch die
menschliche Haut resorbiert werden kann. Dariiber hinaus kann das Tierarzneimittel Hautrei
hervorrufen. %

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel personliche Schutzausriistung, bestehend aus Lateg
Nitrilhandschuhen, Schutzbrille und geeigneter Schutzkleidung tragen. Wenn die Gefalifjei
Kontaktes mit der Applikationsstelle besteht, miissen geeignete Schutzhandschuh

Nicht in der Ndhe von offenen Flammen anwenden. @
Bei versehentlichem Verschiitten auf die Haut den Bereich sofort mit WasserfabSpiilen, anschlielend
den Bereich mit reichlich Seife und Wasser abwaschen, sofort einen Arz 1€¢hen und diesen

Warnhinweis, die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Sollte das Tierarzneimittel versehentlich auf die Schutzkleidung gela , sofort simtliche
kontaminierte Kleidung ausziehen. Samtliche erkennbare Losung mit eingh absorbierenden Stoff wie
Papiertiichern aufwischen. Die Tiicher sofort nach dem Gebrauch, €ntsorgen. Simtliche kontaminierte
Kleidung vor der Wiederverwendung griindlich reinigen.

Versehentliche Spritzer in die Augen mit reichlich Wasser s "@d sofort einen Arzt zu Rate
ziehen.

Bei versehentlicher Einnahme des Tierarzneimittels sofort®inen Arzt zu Rate ziehen.
?

Wenn sich nach der Exposition gegeniiber dem Tﬁ:@nittel Symptome wie ein Erythem,
Desorientiertheit, Ubelkeit oder Erbrechen entw& fort einen Arzt zu Rate ziehen. Zu den

h4ufigsten Symptomen bei Menschen in Verbindung it einer Uberdosis Fentanyl gehoren
Atemdepression, Sedierung und Miosis. Es i%rlllnt, dass Fentanyl in hoher Dosierung eine unter
Umsténden todlich verlaufende Atemdepre verursachen konnen. Diese Depression kann durch
die Anwendung eines geeigneten Gegenmittels wie Naloxon aufgehoben werden.

Nach der Anwendung bei Hunden die Minuten lang nicht beriihren.
Als VorsichtsmaBBnahme sollte REC nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.
Dieses Arzneimittel darf nur durchfeinéiy Tierarzt angewendet werden.

Hinweise fiir den Hundebesi%

Nach dem Trocknen der Appli sstelle sollte ein direkter Kontakt mit der Applikationsstelle fiir
Erwachsene keine Gefahr darstellen. Bei Kleinkindern (15kg) konnte jedoch ein Kontakt zu einer
erheblichen Exposition ntiber Fentanyl fiihren. Daher sollten Hunde mit einem Kdrpergewicht
liber 20kg fiir 48 Styn der Anwendung in der Klinik verbleiben. ALS

VORSICHTSMABN OLLTEN KLEINKINDER DEN HUND 72 STUNDEN LANG (3 Tage)
NACH DER ANW G VON RECUVYRA NICHT BERUHREN.

Wenn ein Klein ie Applikationsstelle innerhalb von 72 Stunden nach der Anwendung beriihrt,
sollte die Haut indes, die den Hund beriihrt hat (beispielsweise die Finger) nicht den Mund des
Kindes beriihren; die Haut sollte mit Seife und Wasser abgewaschen werden. Wenn ein Kind die
Applikation innerhalb von 72 Stunden nach der Anwendung mit dem Mund beriihrt, sofort einen

Arzt zu Rate n.
4. ﬁwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

6
Fentanylifuft sehr haufig eine dosisabhéngige Sedierung bei Hunden hervor, die mit einer eventuell
ver erten Nahrungs- und Wasseraufnahme, einer verringerten Stuhlproduktion und einem
rgehenden Gewichtsverlust verbunden ist. Die Sedierung kann iiber 24 Stunden oder langer
ch der Anwendung anhalten.




Ein leichtes Absinken der Korpertemperatur sowie der Herz- und Atemfrequenz fiir bis zu 3 Tage nédc
der Anwendung ist hdufig. Erbrechen und Durchfall gehdren ebenfalls zu den héufigen
Nebenwirkungen. In seltenen Féllen wurden Dysphorie und Harnverhaltung beobachtet. @

In Feldstudien war bei 2% der Hunde, die mit dem Tierarzneimittel behandelt wurden, eine

Authebung der Opiatnebenwirkungen mit Naloxon erforderlich. Siehe Abschnitt 4.10.

o Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkunge
Behandlung)

Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tier
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren
Ifallberichte).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert: @
ahrénd/der

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie
4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der& ode
Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Das Tierarzneimittel nicht bei laktierenden oder trachtigen Hum oder Zuchttieren anwenden.

Fruchtbarkeit:
An Ratten durchgefiihrte Laborstudien ergaben keinen Nac @ iir eine teratogene Wirkung oder
unerwiinschte Wirkungen auf die Fruchtbarkeit oder dQ osfetale Entwicklung.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneiml” andere Wechselwirkungen

Fentanyl ist ein starker Narkosemittel sparender ff. Zur Vermeidung einer Narkosemittel-
Uberdosis bei Hunden, die mit dem Tierarzngimittel behandelt werden, sollten Narkosemittel so lange
verabreicht werden, bis die gewiinschte Wirﬂl&ielt ist.

Das Tierarzneimittel sollte in Verbindun orphin oder anderen opioidartigen Analgetika
vorsichtig angewendet werden, da cge irkuhg bislang nicht untersucht wurde.

bislang nicht untersucht. Daher s -adrenerge Agonisten bei Tieren, die das Tierarzneimittel

verabreicht bekommen habenyaufg einer moglichen additiven oder synergetischenWirkung
vorsichtig angewendet werdén\

4.9 Dosierung und K wendung
Zur transdermalen Mvﬂmg.

Eine einmalige &
Schmerzlindc{u S

und fiihrt zu ei&

Die empfoh osis betrdgt 2,6 mg Fentanyl/kg Korpergewicht (entsprechend 0,052 ml/kg KG), die
2 bis 4 @ vor der Operation entsprechend der nachstehenden Dosierungstabelle duBerlich auf

den do n Schulterbereich aufgetragen wird.
Da %eimittelhat eine enge Sicherheitsspanne. Es ist daher wichtig, die Dosis sorgfaltig
ab (

essen, um eine Uberdosis zu vermeiden. Kein Restvolumen in der Spritze oder der
torspitze ausblasen, da dies in der Dosierungstabelle miteinberechnet wurde. Es kénnen nur
zu 0,5 ml auf eine Hautregion aufgetragen werden.

Die Wirkung des Tierarzneimittels xhzeitiger Anwendung von a-adrenergen Agonisten wurde
n o
fgrun

liche Anwendung sorgt fiir eine mindestens 4 Tage lang anhaltende
1d das Tierarzneimittel auf der Haut aufgetragen wurde, trocknet es schnell
ellen perkutanen Resorption von Fentanyl.



Bis zu 0,5 ml auf die Haut auftragen, ohne die Applikatorspitze zu bewegen. Wenn die zu
verabreichende Menge 0,5 ml iibersteigt, die Applikatorspitze mindestens 2,5 cm von der
Anfangsstelle wegbewegen und bis zu 0,5 ml auftragen. Wiederholen, bis die gesamte berechnete

Menge bei dem Hund angewendet wurde.

%

Das Tierarzneimittel darf keinesfalls auf eine andere Korperstelle als auf die dorsale Schult@x
1

variiert. Dieses Arzneimittel darf nur durch einen Tierarzt angewendet werden.

aufgetragen werden, da nachgewiesen wurde, dass die Resorption bei verschiedenen Hau%

Keine zweite Dosis des Tierarzneimittels verabreichen. Die Akkumulation von Fenta

wiederholter Anwendung kénnte zu schwerwiegenden Nebenwirkungen, u.a. zum
mehr als die empfohlene Dosis des Tierarzneimittels verabreichen. Sollte bei ei

ren. Nicht
vOr mit dem

Tierarzneimittel behandelten Hund eine Folgeoperation beabsichtigt sein, musg e
Mindestdosierungsintervall von 7 Tagen eingehalten werden, bevor eine wei @‘ osis verabreicht

wird.

Dosis (ml) Korpergewicht (i 1 mm)
4

0.2 3.0 bis 4.2

0.3 4.3 bis 6.1 .K

0.4 6.2 bis 8.0

0.5 8.1 bis 9.9 @

0.6 i

0.7

0.8

0.9

1.0

1.1

12 bis 23,1

13 23.2 bis 25.0

1.4 5.1 bis 26,9

15 27.0 bis 28,8

1.6 28.9 bis 30,6

17 30,7 bis 32.5

1.8 32,6 bis 34.4

1.9 Q 34,5 bis 36,3

2.0 36,4 bis 38,2

2.1 38,3 bis 40,1

22 40,2 bis 42.0
42,1 bis 43.9
44.0 bis 45,8
45.9 bis 47,7

2. \ 47.8 bis 49.6
49.7 bis 51,4
51,5 bis 53.3
53.4 bis 55.2

0 553 bis 57.0




Gebrauchsanweisung:

Anbringen des Adapters (siche Abbildung 1): c

1. Die Kunststoffschutzhiille von der Oberseite der Glasdurchstechflasche entfernen. Die
Durchstechflasche muss wihrend des Aufsetzens und der Verwendung des Adapters senkrec@
eine feste, standsichere Oberfldche gestellt werden.

Abbildung 1. Anbringen des Adapters

Entnahme der Losung aus der Durchstechflasche (siehe

1. AusschlieBlich die mitgelieferten Spritzen Vervs‘m ritzen nicht wiederverwenden.

2. Zur Entnahme der Losung aus der Durchstecm ie mitgelieferte Spritze in die Mitte des
Adapters driicken und die Spritze vorsichtig ungefah®eine “4-Drehung im Uhrzeigersinn drehen, bis

sie vollstindig eingerastet ist. \

3. Die Durchstechflasche umdrehen und@zenkolben zuriickziehen, bis die entsprechende
Menge entnommen ist. Es kann erforde , Luft aus der Spritze zuriick in die Durchstechflasche
Zu pumpen. L 4

4. Um die korrekte Menge zu ent \die Oberseite des O-Rings des Spritzenkolbens mit dem
entsprechenden Skalenstrich auf de ritzenzylinder ausrichten.

5. Die Durchstechflasche in di echte Position drehen, den Adapter greifen, die Spritze eine Y-
Drehung gegen den Uhrzei ni drehen und die Spritze abziehen.

RS

r

L 4

Q
&N Abbildung 2. Entnahme der Losung aus der Durchstechflasche



Anbringen der Applikatorspitze (siche Abbildung 3):

1. Die Applikatorspitze an der Spritze durch eine 1/3-Drehung der Applikatorspitze im Uhrzeigers Q
anbringen. @

2. Die Applikatorspitze nicht wiederverwenden. Die angebrochene Durchstechflasche mit d@

Adapter senkrecht lagern. @
Vorbereitung der Applikationsstelle:

Die Haare iiber der Applikationsstelle miissen nicht geschnitten werden. Bei Hunden mit dichtem Fell
li e

Abbildung 3. Anbringen der Applikatorspitze

ist es jedoch ratsam, die Haare vor dem Auftragen zu schneiden, inen direkten Kontakt des
Tierarzneimittels mit der Haut zu gewéhrleisten. Die Applikatigmsstclie sollte sauber und frei von
Oberflachenpartikeln sein. @

Auftragen des Arzneimittels (siche Abbildung 4): Q

1. Die Applikatorspitze in einem 45°-Winkel direkt aufider Haut in der dorsalen Schulterregion
platzieren. Es ist wichtig, dass beide Spitzen direk W kt zur Haut haben.
t

2. Bis zu 0,5 ml auf die Haut auftragen ohne dieN orspitze zu bewegen. Wenn die zu
verabreichende Menge 0,5 ml iibersteigt, di plikatorspitze mindestens 2,5 cm von der
Anfangsstelle wegbewegen und bis zu 0,5 n&en. Wiederholen, bis die gesamte berechnete
Menge bei dem Hund angewendet wurd

3. Den Hund ungeféhr 2 Minuten lang @en und 5 Minuten lang einen Kontakt mit der
Applikationsstelle verhindern, damit K ng vollsténdig trocknen kann.

4. Kein Restvolumen in der Spritzejoder®der Applikatorspitze ausblasen, da dies in der
Dosierungstabelle miteinber e.

“ﬁ
5. Die gebrauchte Spritze/l@ rspitze als Ganzes in einem entsprechenden Behéltnis entsorgen.

RS

L 4

d
N

/\/Q
L
e

Abbildung 4. Auftragen des Arzneimittels



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Fiir den Fall, dass eine der nachstehenden Nebenwirkungen nach der Anwendung/Uberdosierung Q
Tierarzneimittels beobachtet wird, muss eine Authebung der Wirkung eingeleitet werden: Stark
Sedierung, Bewusstlosigkeit, Krampfanfille, erschwerte Atmung oder Bauchatmung oder ;

schwerwiegende Hypotonie.

Eine starke Uberdosierung kann durch eine gastrointestinale Hypomobilitit zu Nierenver@nfolge

topischem Fentanyl verbundenen Nebenwirkungen eingesetzt werden. Die Aufh e schnell
innerhalb von 1-2 Minuten erfolgen. Die Wirkdauer von Naloxon beim Hund lie inem Bereich
von 45 Minuten und 3 Stunden. Die Wirkung transdermalen Fentanyls konnte L4 dauern als die
Wirkung des Opioid-Gegenmittels. Sofern erforderlich, Naloxon nochmals vg @ ichen.

von Hypotonie fiihren.
Die Verabreichung von Naloxon in einer Dosis von 0,04 mg/kg kann zur Auﬂlebl.&
eb t

Hunde, die moderat sediert sind und kein Wasser und nicht freiwillig Nahrungyi er Menge zu sich
nehmen, die der Krankheit entspricht, die die Operation erforderlich m: llten auf eine
Dehydrierung untersucht werden, und je nach Erfordernis zusatzliche#llissigkeit und Nahrung
zugefiihrt bekommen.

4.11 Wartezeit

Nicht zutreffend. :@

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFT

L 4
Pharmakotherapeutische Gruppe: Analgetikun’, Phenylpiperiden-Derivat.
ATCvet-Code: QN02ABO03
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaf
Fentanyl erzielt seine analgetische Wirkfing dutch Bindung an und Aktivierung der p- (my)
Opioidrezeptoren, die vorwiegend ifr de erzsteuernden Bereichen des Gehirn und Riickenmarks
zu finden sind. Die analgetische Witkungydes Tierarzneimittels steht in Bezug zu den Konzentration
von Fentanyl im Blut, die nach degffAnwendung erzielt wird.

5.2 Angaben zur Pharmakekinetik

Die durchschnittliche Konz@ntration von Fentanyl im Plasma von 0 bis96 Stunden nach
Verabreichung der Dos% 1 ungefdhr 1,32 ng/ml. Der Schwankungsbereich (90%-Intervall) der
T

pharmakokinetischep bei Hunden sind nachstehend angegeben:

Endhalbw it Zeit bis 1,0 ng/ml | Cmax tmax tlag

(Std.) ¢ (Std.) (ng/ml) (Std.) (Std.)

1,3 — Nicht

68,7 ) erreicht 0,7-4,7 10,3-17,9 0,4-0,8
Nach ftragen auf der Haut wird Fentanyl schnell von der Haut resorbiert. Zum Zeitpunkt des
Tro sgungefahr 2 bis 5 Minuten nach dem Auftragen, werden Fentanyl und Octylsalicylat in das
Stratumigorneum resorbiert. Fentanyl verteilt innerhalb von Tagen vom Stratum corneum in die die
tie Hautschichten und von da in den systemischen Kreislauf. Maximale Plasmakonzentrationen

bis 4,7 ng/ml werden innerhalb von 10 bis 18 Stunden nach der Anwendung erreicht.
asmakonzentrationen in Hohe von 1,0 ng/ml (was im Allgemeinen als analgetische Konzentration



erachtet wird) werden bei mehr als 60% der Hunde innerhalb von 4 Stunden nach der Anwendung
erreicht. Die systemische Bioverfiigbarkeit des Tierarzneimittels liegt bei ungefahr 40%. Das
pharmakokinetische Profil des Tierarzneimittels wird im Wesentlichen durch die lange Phase der
systemischen Resorption gekennzeichnet. Fentanyl ist hoch lipidloslich und verteilt sich schnell@
einer Vielzahl von Geweben, wobei es die Blut-Hirn-Schranke des Hundes leicht durchdringt
Plasmaproteinbindung von Fentanyl wird bei Hunden auf ungeféhr 60% geschitzt. Fentanyl
weitgehend metabolisert und iiber den Urin ausgeschieden. Die Ausscheidung von @

Fentanyl bei Hunden liegt zwischen 1,7 und 4,71 1/h/kg.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN \t

6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile @
Octylsalicylat Q
Isopropylalkohol 0

6.2 Inkompatibilititen N

Keine bekannt. &
6.3 Dauer der Haltbarkeit @

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltni e. Haltbarkeit nach erstmaligem
Anbruch der Durchstechflasche: 30 Tage.

6.4. Besondere Lagerungshinweise .’ Q

Die unangebrochene Durchstechflasche erfordex esonderen Lagerungsbedingungen. Nicht in
der Ndhe von offenen Flammen aufbewahren oder anwenden.

Die angebrochene Durchstechflasche mit de

Die Durchstechflasche zusammen mit d
aufbewahren.

apter senkrecht lagern.
enfassung der Merkmale des Produkts (SPC)

Wenn die Durchstechflasche zum ef§ r@geéffnet wird, sollte das Datum, wann das in der
Durchstechflasche verbleibende Arzaeimittel entsorgt werden muss, in dem auf dem Etikett
vorhandenen Leerfeld vermerkt w@lierzu sollte das Verfalldatum nach Anbruch verwendet

werden.

6.5 Art und Beschaffenhei Behaltnisses

Durchstechflasche: \
L 4
Gelbe Glasdurchstech@des Typs I mit 10 ml Losung, verschlossen durch einen grauen

Butylgummi-Versc topsel, der mit einer zweiteiligen Aluminiumversiegelung mit einer grauen
abziehbaren Kun scheibe verschlossen ist.
L 4

bonat-Robertsit-Durchstechflaschenadapter (der einen nadelfreien Lueranschluss an
i Durehstechflasche ermoglicht).

o & zweizinkige Applikatorspitze aus Polycarbonat.

ine 3 ml-Spritze aus Polypropylen mit einem O-Ring aus Silikon, der am Kolben angebracht
1st.

49

10



Jede Packung wird mit einem Durchstechflaschenadapter, 15 Spritzen und 15 Applikatorspitzen sowi
15 Packungsbeilagen fiir Tierbesitzer und 1 SPC (fiir den Tierarzt) geliefert.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarznein@
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entspre @1
lokalen Bestimmungen zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health
Lilly House
Priestley Road 0

Basingstoke, Hampshire RG24 9NL
Vereinigtes Konigreich.

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/11/127/001 @
9.  Datum der ERTEILUNG DER ERSTZULA /QRL[&NGERUNG DER
ZULASSUNG :
(06/10/2011} \(D
10  STAND DER INFORMATION \sQ\’
(MM/JJ3T}
L 4

Detaillierte Angaben zu diesem Tie imittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur: http://www,€ma’europa.eu/ema/

N

VERBOT DES VERK@R ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
. 5\\,

S
4

V.
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ANHANG II

A. INHABER DER HERSTELLUNGSER DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWO% ST
ANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS

B. BEDINGUNGEN ODER BESCH
INVERKEHRBRINGEN IN BEZU ABGABE UND ANWENDUNG

C. BEDINGUNGEN ODER BESC
INVERKEHRBRINGEN FUR EIN
TIERARZNEIMITTELS ¢ \

KUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
ICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES

D. ANGABE DER RI"JCKST@(")CHSTMEN GEN (MRLs)

4

J
3

L 4

Q

S
4

v
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A. INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST/SIND

Name und Anschrift des fiir die Chargenfreigabe verantwortlichen Herstellers

McGregor Cory %
Cherwell 2 @

Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS
Vereinigtes Konigreich.

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENEHMI
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND ANW

Nur auf tierdrztliche Verschreibung abzugeben. 0

C. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GEI\mGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS

Um auf die Sicherheitsbedenken, die hinsichtlich dieser neuém,A¥on Arzneimittel bestehen, und auf
die Unsicherheit bezliglich méglicher Wechselwirkungen @ ﬁ zeitig wihrend der Operation und

im postoperativen Zeitraum angewendeten ArzneimittelpmeinZ@gelen, sollte der Zulassungsinhaber
einen Abgleich und eine Bewertung detaillierter Daten@nischen Sicherheit des Arzneimittels in
einer représentativen Auswahl von Hunden veranlasse tese Daten sollten zusammen mit
regelmdfigen, aktualisierten Sicherheitsbericht gentur libersandt werden.

D. ANGABE DER RI"JCKSTANDSH(")M/IENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend. Q
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonaullenseite

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Recuvyra 50 mg/ml Transdermale Lsung fiir Hunde. Fentanyl

Fentanyl 50 mg/ml

2. WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE @3

3. DARREICHUNGSFORM

Transdermale Losung.

4. PACKUNGSGROSSE %’

1 Durchstechflasche (10 ml)

1 Durchstechflaschenadapter

15 Spritzen Q
15 Applikatorspitzen .’

o

S.  ZIELTIERART &
Hunde Q

&
b 4

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Bekdmpfung postoperativer S%en in Verbindung mit gréBeren orthopidischen und
Weichteilgewebeoperationembei Hunden.

7. ART DER AN%&
L 4
Zur transdermalen AN g.

Lesen Sie vor der ng die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels.

L 4
| 8.  WART
Nicht zutreffend.’

9. &VDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Ei&/e hentliche Injektion ist gefahrlich — lesen Sie vor der Anwendung Zusammenfassung der

%rk_male des Arzneimittels.

16



10. VERFALLDATUM
Verwendbar bis: MM/JJJJ

Nach erstmaligem Anbrechen innerhalb von 30 Tagen verwenden.

Die angebrochene Durchstechflasche mit dem Adapter senkrecht lagern.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN %s |

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORG
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMA
ERFORDERLICH

Abfallmaterialien sind entsprechend den lokalen Bestimmungen zu ents

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN QDER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDU ES TIERARZNEIMITTELS,

sofern erforderlich

Fiir Tiere — Verschreibungspflichtig, Betdubungsmittel. Q

14. KINDERWARNHINWEIS "AUSSER - WND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbe'%

15. NAME UND ANSCHRIFT DES SSUNGSINHABERS
L 4

Eli Lilly & Company Ltd \

Elanco Animal Health Q

Lilly House
Priestley Road \
Basingstoke, Hampshire R

L 4
16. ZULASSUN MER(N) |

EU/2/1 1/127/4)0¢
17. CHA@EZEICHNUNG DES HERSTELLERS |
u

Clz/Sér}
V.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflaschenetikett

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Recuvyra 50 mg/ml Transdermale Losung fiir Hunde.
Fentanyl

Fentanyl 50 mg/ml

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE @

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCK L,

10 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG :@

Zur transdermalen Anwendung.
Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimitte@men mit der Durchstechflasche

aufbewahren und vor der Anwendung lesen. .’m

5.  WARTEZEIT &\
Nicht zutreffend. Q

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUN? ﬁg

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATU@

Verwendbar bis:MM/
Nach dem Anbrechen dbar bis ....

8. VERME@R TIERE"

Fir Tiere. @

S
4

V.
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GEBRAUCHSINFORMATION FUR

Recuvyra 50 mg/ml Transdermale Losung fiir Hunde Q

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN &
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENF
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber: \m

Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke, Hampshire RG24 9NL

United Kingdom

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: N

McGregor Cory K
Cherwell 2 @
Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS
United Kingdom

N

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIM
Recuvyra 50 mg/ml Transdermale Losung fiir Hunde
Fentanyl

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTI@PANDTEILE

Recuvyra ist eine klare, farblose bi$ e@ Losung, die 50 mg Fentanyl (Wirkstoff) pro ml Losung
enthélt. Recuvyra enthilt dariiber hi Octylsalicylat und Isopropylalkohol. Recuvyra wird an
Tierédrzte in einer gelben Glasflasche 10 ml Arzneimittel geliefert.

4. ANWENDUNGSGE@N:)
(S

Recuvyra bekdmpft S hm ei Hunden, bei denen grofere orthopédische oder
Weichteiloperationeg% men wurden.

N

5. GEGENA GEN
L 4
Ihrem Hund s N cuvyra nicht verabreicht werden, wenn:

o Er n erletzte oder erkrankte Haut an der Behandlungsstelle aufweist.

o E@Herzschwﬁche, niedrigem oder hohem Blutdruck, einem geringen Blutvolumen oder
incheeintrichtigten Atmung leidet, eine Vorgeschichte mit Epilepsie oder eine nicht

%eding‘[e Hornhauterkrankung hat, oder unter vollstdndiger oder teilweiser Darmléhmung
eidet oder leiden kann.

1
%_ine Allergie gegen den Wirkstoff (Fentanyl) oder einen der sonstigen Bestandteile aufweist.

aktierend, trichtig oder ein Zuchthund ist.



Ihr Tierarzt sollte Recuvyra nicht verabreichen:

o AuBer als Einzeldosis entsprechend der empfohlenen Dosierung. Q

o An anderen Stellen auBler den Schulterblattern Ihres Hundes. @

o Bei Threm Hund, wenn er bereits innerhalb der vergangenen 7 Tage bereits eine Dosis Rec a
erhalten hat. %

Es ist wichtig, dass Sie mindestens 3 Tage lang (72 Stunden) nach der Behandlung kei nderen

Hund oder kein anderes Haustier, das Sie vielleicht besitzen, die Region zwischen de erblittern

Ihres Hundes, in der Ihr Tierarzt Recuvyra aufgetragen hat, ablecken oder mit ihtai kommen
lassen, da dies Nebenwirkungen bei diesen Tieren hervorrufen kann.

6. NEBENWIRKUNGEN

Recuvyra kann wie jedes andere Arzneimittel Nebenwirkungen Vemrsa@ﬁr ierarzt kann Ihnen

diese am besten beschreiben. Es kann hervorrufen:

Sehr héufig (d.h. bei mehr als 10% der behandelten Hunde) N

o Eine leichte Sedierung (Schléfrigkeit) fiir bis zu 24 Stund%h dem Auftragen von Recuvyra
durch den Tierarzt.

o Appetitverlust oder das Trinken von weniger Wasser.

o Eine verringerte Stuhlproduktion und ein geringer v chender Gewichtsverlust

Haufig (d.h. bei 1 bis 10% der behandelten Hunde)
. Ihr Hund kann sich bei Beriihrung kalt anfiihlen (bgispielsweise die Ohren).

. Verringerung der Herz- und Atemfrequenz®
o Erbrechen und Durchfall.

Selten (d.h. bei 0,01 bis 0,1 % der behandelt@e)
. Dysphorie und Harnverhalt.

Die oben genannten Nebenwirkungen g&on bis zu 3 Tage (72 Stunden) auftreten, nachdem Ihr
Hund Recuvyra erhalten hat. L \

Sofern erforderlich, verabreicht (der “$ierarzt Threm Hund eine Behandlung (beispielsweise ein
Gegenmittel namens Naloxon, das sehr schnelle Wirkung innerhalb von 1-2 Minuten hat). Wenn
ndtig, verabreicht Thr Tieraerund mehr als eine Dosis Naloxon.

Wenn Thr Hund stirker als icht sediert ist, weniger Appetit hat oder weniger Wasser zu sich
nimmt, fragen Sie Thren Ti m Rat.

Falls Sie eine schwerwi ebenwirkung oder andere Nebenwirkungen bei [hrem Tier feststellen,
die nicht in der Paclgl% e aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte [hrem Tierarzt mit.

N

7. ZIELTIE

%)

8. D@UNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Hund.

=

ecM eine Losung, die nur von einem Tierarzt vorsichtig auf die Haut Thres Hundes

au% n werden darf. Zwei bis vier Stunden vor der Operation Ihres Hundes wird die empfohlene
Dos ,6 mg Fentanyl/kg Korpergewicht) Recuvyra-Losung direkt auf die Haut zwischen den

wrbléttern des Hundes aufgetragen. Innerhalb von 5 Minuten trocknet das Arzneimittel auf der
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Haut. Fentanyl bewegt sich sukzessive durch die r Haut in den Blutkreislauf Ihres Hundes und lindert

dann Schmerzen. Eine Einzeldosis lindert die Schmerzen bis zu 4 Tage lang. Q

Wenn Thr Hund mehr als 20 kg wiegt, wird er fiir mindestens 48 Stunden nach der Anwendung
Recuvyra in der Klinik verbleiben. Das Auftragen von Recuvyra verursacht Threm Hund kei
Schmerzen, und Thr Tierarzt verwendet eine Dosierungstabelle und einen speziell entwickelt
Applikator, um das Arzneimittel auf der Hautoberfliche ohne die Verwendung von Nade r8iChtig
aufzutragen. %

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG \t

Recuvyra ist eine Losung, die nur von einem Tierarzt mit einem speziell entwi @Applikator zur
Einmalverwendung, der keine Nadeln bendtigt, auf der Haut zwischen den lattern Thres
Hundes (siehe Abbildung) aufgetragen werden darf. Auer wenn Thr Hund gi Fell hat, wird es

normalerweise nicht erforderlich sein, die Haare des Hundes zwischen d lattern fiir eine

sachgeméfe Applikation zu schneiden/rasieren. N
e ‘§

10. WARTEZEIT Q
Nicht zutreffend. Q

L 4
11. BESONDERE LAGERUN WEISE
Da Recuvyra Fentanyl (der Waigkstoff) enthélt, wird es ausschlieBlich im Operationsraum eines
Tierarztes unter Sicherheitsbedi gen aufbewahrt. Thr Tierarzt wird sicherstellen, dass das
Arzneimittel sachgemal3 un r bis zu 3 Jahre lang aufbewahrt wird, doch der Inhalt einer

Durchstechflasche solltk r Entnahme der ersten Dosis innerhalb von 30 Tagen aufgebraucht

werden. \
N

12. BESOND RNHINWEISE

4

L 4
Recuvyra ist aN Blich bei Hunden anzuwenden.

Recuvyra datfnicht angewendet werden, wenn Thr Hund trachtig oder laktierend ist, fiir die Zucht
verwend , oder wenn ihr Hund jiinger als 6 Monate ist. Sie sollten vor der Behandlung Thren
Tierar ieren, wenn sie wissen, dass einer dieser Umstidnde auf Thren Hund zutrifft.

Info rep Sie Ihren Tierarzt, wenn Ihr Hund erkrankt ist oder vor kurzem krank war, und dariiber,
ob €t jemals unter Atem-, Herz- oder Blutdruckprobleme oder Epilepsie gelitten hat, oder ob er jemals
De&oder Leberprobleme hatte, oder Augenprobleme hatte, und welche Medikamente Thr Hund,

vndere innerhalb des vergangenen Monats, eingenommen hat.
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Sobald Recuvyra verabreicht wurde, wird Ihr Tierarzt [hren Hund sorgfiltig iiberwachen, um zu

gewihrleisten, dass seine Reaktion auf das Arzneimittel unbedenklich ist.
Ihr Hund wird erst nach Hause entlassen, sobald er sich von seiner Operation erholt hat und norm.
trinkt und Nahrung zu sich nimmt. @
Hunde mit einem Gewicht von 20 kg und mehr verbleiben mindestens 48 Stunden lang nach

Behandlung mit Recuvyra in der Tierklinik. é

Ihr Tierarzt sollte Recuvyra in Verbindung mit Morphin, anderen Opioidschmerzmitteln oder

adrenergen Agonisten vorsichtig anwenden, da die moglichen Nebenwirkungen bislang %
untersucht sind. Bei der Anwendung von Recuvyra sollte Thr Tierarzt weniger Narkosgfitte
verwenden und sie nur verabreichen, damit die gewiinschte Wirkung erzielt wird. m
Nach dem Trocknen der Applikationsstelle sollte ein direkter Kontakt mit der A, 1onsstelle fiir
Erwachsene keine Gefahr darstellen. Bei Kindern kdnnte ein solcher Konta noch zu einer
schweren Exposition gegeniiber Fentanyl fithren. Daher sollten besonder ichtsmafinahmen

von Personen ergriffen werden, deren Hunde mit Recuvyra behandeltf .

KLEINKINDER SOLLTEN DEN HUND 72 STUNDEN L age) NACH DER
ANWENDUNG VON RECUVYRA BEIM HUND NIC ERUHREN. Wenn ein
Kleinkind die Applikationsstelle innerhalb von 72 Stundeniynach der Anwendung
beriihrt, sollte die Haut des Kindes, die den Hund iihrt hat (beispielsweise die
Finger) nicht den Mund des Kindes beriihren, un aut sollte mit Seife und
Wasser abgewaschen werden. Wenn ein Kind die A tionsstelle innerhalb von 72
Stunden nach der Anwendung mit dem Mund , sofort einen Arzt zu Rate
ziehen.

13. BESONDERE VORSICHTSMABNAHME DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL OD N ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Das gesamte nicht verwendete Tierarzneim: oder simtliche vom Tierarzneimittel stammenden

Abfallmaterialien entsprechend den lokale immungen sorgfaltig entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM Q&CKUNGSBEILAGE
Detaillierte Angaben zu diese ierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europiischen
Arzneimittel-Agentur unter http://wwag.ema.europa.eu/ema/

15. WEITERE AN A@

Recuvyra ist ein sta&% gandauerndes Schmerzmittel und sollte nur bei gréoeren Operationen
angewendet werden, N{ Opiatanalgesie fiir eine Dauer von mindestens 4 Tagen erfordern.
Sollte bei einem zugormit Recuvyra behandelten Hund eine Folgeoperation beabsichtigt sein, muss
ein Dosierungsin von 7 Tagen eingehalten werden, bevor eine weitere Dosis verabreicht wird.
Ihr Tierarzt hat,e arates Informationsblatt (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
mit Weiterené eiten zur sachgemifen und sicheren Anwendung von Recuvyra erhalten.

Als Gedé tze, wann Ihrem Hund von Threm Tierarzt Recuvyra verabreicht wurde, und wie
lange Sig IhréKinder Thren Hund an der Applikationsstelle des Arzneimittels nicht beriihren lassen
sollten§ witd,Ihr Tierarzt einen Vermerk in die nachstehenden Leerfelder machen. Bewahren Sie diese
Gebraughsihformation an einem sicheren Ort auf.

VS
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Dieser Hund wurde behandelt am:

Datum

Kinder konnen den Hund beriihren ab:

Datum

— &
&
12

Uhrzeit

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden,

O,

en Sie sich bitte mit

dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung. N

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

L 4
Ceska republika (Czech republic \/Ialta

Eli Lilly Regional Operations G

Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10 \
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780 @
Austria \

Danmark (Den
Elanco Animal Health
Lyskaer 3 E, 2 t.

2730 Herlev *
Tel.: + 45 4@5@

Denmark

Deutscl@
i utséhland GmbH

:+49 6172 273 2964
manv

Luxembourg/Luxemhk
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52 @
B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 4484
Belgium Q

L 4

Magya? J
Eli Li al Operations GmbH
Elanco Antmal Health

Kolblgasse 8-10

ien
31711780
ia

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Nederland (the Netherlands)

Eli Lilly Nederland B.V.

Elanco Animal Health Grootslag 1-5
NL-3991 RA Houten

Tel.: +31 30 602 59 55

The Netherlands

Norge (Norway)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark
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Eesti

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

EA\rada

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Espaiia (Spain)

Elanco Valquimica S.A.
Avda. de la Industria, 30
E-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel.: +34 91 663 5000Spain

Finland (Finland)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

France (France)
Lilly France S.A.S. '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 x
Elanco Animal He tley Road
Basingstoke
Hampshire R&2 L

1

Tel.: +44 1256&

United King @"

Islan nd)
Ela ngnal Health A/S

Lyskaer34E, 2 t.v.
27 erlev

=45 45 26 60 60
enmark

C

Osterreich (Austria)
Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0
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

S

Portugal (Portugal)

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda. Toufe Ocidente
Rua Galileu Galilei, N"&) 7

Fracgdo A/D

1500 — 392 LISB
Portugal

Romaéania
Eli Lilly4R ia SRL
Str. Me% nr. 12

, 013713, sector 1,
Bucuresti, ®el: +40-21-4023000,
faxP540-21-4023001

:n
lovenija (Slovenia)

1¥Lilly Regional Operations GmbH
anco Animal Health
Olblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

Slovenska republika (Slovic
republic)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

Sverige (Sweden)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 4526 60 60
Denmark
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Italia (Italy)

Eli Lilly Italia S.p.A
Via Gramsci, 731- 733
SestoFiorentino
1-50019 Firenze

Tel.: +39 0 55 42 57031
Italy

Kvnpog

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Latvija (Latvia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

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) m
Eli Lilly Regional Operations GmbH \
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +43 1711 78 0
Austria

Hrvatska (Croatia)
Eli Lilly Regional Operations GinbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien @
Tel.: +43 17117
Austria 6
N
L 4
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