


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Recuvyra 50 mg/ml solucion transdérmica para perros

Sustancia activa:
Fentanilo 50 mg/ml

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

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA \®

3. FORMA FARMACEUTICA . Q

Solucién transdérmica. *

Solucién transparente, de incolora a amarillo claro. 0

4.  DATOS CLINICOS .

4.1 Especies de destino K\
Perros O

4.2 Indicaciones de uso, especificando las espec e destino

Para el control del dolor post-operatorio asocia(@cirugia mayor ortopédica y de tejidos blandos en
perros.

4.3 Contraindicaciones Q

No administrar en piel que no tenga el corneo intacto debido a lesion o enfermedad.

No administrar en areas diferentes aQi()n dorso- escapular.

No usar en perros con insuficie ardiaca, hipotension, hipovolemia, insuficiencia respiratoria,
hipertension, historial de ep patologia corneal no relacionada con la edad o si padecen o se
sospecha que puedan padegéniled paralitico.

No usar en caso de hip@l ilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

No administrar una §e a dosis del medicamento veterinario durante un periodo de 7 dias. Una

acumulacion de fghtafilo tras una administracion repetida podria producir reacciones adversas graves,
incluyendo la o administrar una dosis mayor a la recomendada del medicamento veterinario.

Evitar que otros animales laman el lugar de aplicacion, puesto que la biodisponibilidad por
via oral«des e lamerlo es elevada durante los primeros cinco minutos tras su aplicacion. Evitar
que otf® &ales entren en contacto con la zona de aplicacion durante al menos 72 horas tras la
aplica medicamento veterinario no debe entrar en contacto directo con la cavidad bucal o
me as’ mucosas de los perros. Se pueden producir efectos secundarios leves, tales como sedacion,
es@e una unica administracion accidental por via oral de mas de 20 pg/kg de fentanilo (0,4 ul’kg
vyra). Dosis mayores por via oral pueden inducir efectos anestésicos e insuficiencia
ardiopulmonar.
o usar el medicamento veterinario en perras gestantes o en lactacion ni en animales de cria (véase la



seccion 4.7).
4.4 Advertencias especiales ¢®

Recuvyra solo se debe usar en cirugia mayor que requiera analgesia con opioides durante un m

de al menos 4 dias. \

Usar so6lo las jeringas proporcionadas. El uso de jeringas no suministradas con este medicamento
veterinario, o el almacenamiento de este medicamento veterinario en una jeringa, pue cir
inexactitud de la dosificacion. No reutilizar las jeringas o puntas aplicadoras.

El uso del medicamento veterinario esta previsto como una unica aplicacion admini ade2a4
horas antes de la cirugia para proporcionar analgesia durante al menos 4 dias. Si se pfevé cirugia
posterior en un perro que haya sido anteriormente tratado con el medicament rinario se debe
esperar un minimo de 7 dias antes de administrar otra dosis. .

4.5 Precauciones especiales de uso ¢ O

Precauciones especiales para su uso en animales 0

El medicamento veterinario esté estrictamente limitado para uso, 0s. Los perros cuyo peso sea
A&aye

superior a 20 kg deben permanecer en la clinica como mini;no 48 horas tras la aplicacion.

Los opioides, como grupo, incluyendo este medicamento veterinario, pueden producir una temperatura
corporal baja, frecuencia respiratoria lenta, presion sang a Baja o frecuencia cardiaca lenta. Por
tanto, los perros se deben vigilar de forma continua g la temperatura rectal, pulso, frecuencia
respiratoria y ritmo cardiaco durante la anestesia quirfgica. Deben estar disponibles los medios para
poder mantener una via respiratoria abierta, una ventilagion con presion positiva intermitente (IPPV) y
un aporte suplementario de oxigeno.

Efectos adicionales relacionados con este gmp@@ueden observarse tras la administracion de
fentanilo, incluyen disforia y retencion urinaria, paiflo que debera disponerse de las medidas de
precaucion adecuadas.

El uso del medicamento veterinario pue ucir sequedad de la cornea durante una sedacion
prolongada. Por tanto, se debe aplicar | cion ocular adecuada antes y después de la cirugia y
continuar con la misma hasta que el ferre,recobre la funcién de parpadeo normal.

El medicamento veterinario no ﬁoe usar en animales con enfermedades sistémicas.
\Y

La seguridad del medicamex\

Antes de usar el medica 0 s¢ recomienda tener en cuenta la disponibilidad de un antagonista de
opioides, p. ¢€j. naloxor@ i es necesaria una reversion (véanse las secciones 4.6 y 4.10).

1nario en animales con menos de 6 meses no ha sido establecida.

Los perros no deben(sefddevueltos a sus duefios hasta que la sedacion post-operatoria sea leve o nula y
beban agua y coman deyforma voluntaria, teniendo en cuenta el grado de afeccion que ha requerido la

cirugia.
En perros @noderadamente sedados y no beben agua ni comen voluntariamente se debe
evaluarda idratacion y administrar fluidos suplementarios y complementos nutritivos si es

necesati Nstasis gastrointestinal puede producir graves complicaciones y se debe considerar una
reversi opioide en caso de excesiva narcosis (véase seccion 4. 10).

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

edicamento veterinario se debe administrar con precaucion. Evite el contacto con la piel, ya que
ecuvyra puede ser absorbido por la piel humana. El medicamento veterinario también podria



producir irritacion cutanea.

Se debe usar un equipo de proteccion personal consistente en guantes de latex o nitrilo, proteccion
ocular e indumentaria de proteccion adecuada cuando se manipule este medicamento veterinario. Si
hay riesgo de contacto con la zona de aplicacion, se deben usar guantes de proteccion adecuados

No usar cerca de una llama viva.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lave inmediatamente la zona con agua, a contintfagion
lave la zona con grandes cantidades de agua y jabon y consulte con un médico inmedi y
muéstrele esta advertencia, el prospecto o la etiqueta.

En caso de exposicion accidental de la indumentaria de proteccién al medicam@erinario,
quitese inmediatamente la prenda contaminada. Seque cualquier resto apreciable de S6lucion usando
un material absorbente, como pafiuelos de papel. Los pafiuelos se deben desﬁnmediatameme tras

su uso. Limpie completamente cualquier prenda contaminada antes de V%lve sarla.

En caso de contacto accidental del medicamento veterinario con los oﬁ)\ r con abundante
cantidad de agua y consulte con un médico inmediatamente. 0

En caso de ingestion accidental del medicamento veterinario, co con un médico

1 4

nauseas o vomitos, consulte con un médico inmediatament intomas mas comunes asociados con
una sobredosis de fentanilo en personas incluyen insuficiefieia¥espiratoria, sedacion y miosis. A dosis
elevadas, el fentanilo produce una insuficiencia respi \% otencialmente mortal. Esta insuficiencia

se puede revertir usando un agente de reversion adec omo la naloxona.

inmediatamente.
Si tras la exposicion al medicamento veterinario se observa &%s tales como eritema, confusion,
&} io

Tras la aplicacion a perros, no tocar la zona dura glutos.
Como precaucion, RECUVYRA no debe ser adfni ado por mujeres embarazadas.
Este medicamento debe ser administrado exclusivamiente por un veterinario.

Informacion para el propietario del perrog
Cuando la zona de aplicacion esta seca, cto directo con la zona de aplicaciéon no supone un

riesgo para los adultos. Sin embargo, os pequefios (15 kg), el contacto podria suponer una
exposicion peligrosa al fentanilo. Pof tanto, los perros tratados cuyo peso sea superior a 20 kg deben
permanecer en la clinica durante 48 tras la aplicacion. LOS NINOS PEQUENOS NO DEBEN

TOCAR AL PERRO DURANT HORAS (3 dias) DESPUES DE LA APLICACION DE
RECUVYRA AL PERRO.

Si un nifio pequefio toca la z% plicacion durante las 72 horas posteriores a la aplicacion, la zona
de piel del nifio que ha toc erro (por ejemplo, los dedos) no debe entrar en contacto con la boca
del nifio y la piel se debe r con agua y jabon. Si un nifio entra en contacto por via oral con la zona
de aplicacion durante |
inmediatamente.

ras posteriores a la aplicacion, se debe acudir al médico

4.6 Reaccionegia sas (frecuencia y gravedad)

El fentanilo may, uentemente produce sedacion dosis-dependiente en perros, que estd asociada con
una potencigldiminucion de la ingesta de comida y agua, disminucién de la produccion de

excremento rdida transitoria de peso. La sedacion puede persistir durante las 24 horas posteriores
alaap
Es fi una leve disminucion de la temperatura corporal y de las frecuencias cardiaca y

es ia hasta 3 dias después de su uso. Vomitos y diarrea también son reacciones adversas

es. En raras ocasiones también se han observado disforia y retencion urinaria.

nsayos de campo, el 2% de los perros tratados con el medicamento veterinario requiri6 la



reversion de los efectos adversos del opidceo con naloxona. Véase la seccion 4.10.

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

o Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante u

tratamiento)

Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100) @
Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000) \

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

En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos ai )

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durantgfla gestacion ni la
lactancia. No use el medicamento veterinario en perras gestantes o en ladfagci en animales de cria.

Fertilidad: N

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efi chra‘cogénicos, efectos
adversos sobre la fertilidad o el desarrollo embriofetal.

4

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas (w ccion
El fentanilo es una sustancia que produce un efecto que per N educcion de la dosis de anestésicos
&e

potentes. Para evitar una sobredosificacion de anestésicos rros tratados con el medicamento
veterinario, los agentes anestésicos se deben administra que se produzca el efecto deseado.

El medicamento veterinario se debe usar con precau x combinacion con morfina u otros
analgésicos opiaceos, puesto que los efectos no se han &gtudiado.

Los efectos del uso conjunto del medicamento rio y agonistas a-adrenérgicos no se ha
estudiado. Por tanto, los agonistas a2-adrenérgicos®Se deben usar con precaucion en animales a los que
se ha administrado el medicamento veterin bido a potenciales efectos aditivos o sinérgicos.

4.9 Posologiay via de administraci

Via transdérmica. ()

Una tnica aplicacion externa p iona alivio del dolor durante al menos 4 dias. Una vez aplicado
sobre la piel, el medicamen rio se seca rapidamente produciendo la absorcion percutanea del
fentanilo.

La dosis recomendada ¢ 6 mg de fentanilo/kg de peso (es decir, 0,052 ml/kg de peso) aplicado

externamente en la zo al escapular de 2 a 4 horas antes de la cirugia y segun la tabla de
dosificacion que se a continuacion.
El medicamento rinario tiene un estrecho margen de seguridad y es importante medir la dosis de

forma exacta p ‘ gvitar una sobredosificacion. No soplar para sacar el volumen residual de la jeringa
o punta aplicado @ a que éste se ha tenido en cuenta en la tabla de dosificacion. Solo se pueden
aplicar Izasl@nl en una misma zona de la piel.

Aplic X,S ml en la piel sin mover la punta aplicadora. Si el volumen que se va a administrar es
mayor > ml, mover la punta aplicadora al menos 2,5 cm de la zona inicial y aplicar hasta 0,5 ml.
Re;@asta que el todo el volumen calculado se haya aplicado al perro.

S

S

erativo que el medicamento veterinario no se aplique en ninguna otra zona del cuerpo diferente
ona dorso- escapular, puesto que se ha demostrado que la absorcidn varia entre diferentes zonas
la piel. El medicamento debe ser aplicado exclusivamente por un veterinario.
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No administrar una segunda dosis del medicamento veterinario. Una acumulacion de fentanilo tras \@
administracion repetida podria producir reacciones adversas graves, incluyendo la muerte. No

administrar una dosis mayor a la recomendada del medicamento veterinario. Si se prevé cirugia

posterior en un perro que haya sido anteriormente tratado con el medicamento veterinario se m

esperar un minimo de 7 dias antes de administrar otra dosis. \

Dosis (ml) Peso (kilogramos) Q
0.2 3.0a42 @

0,3 4326,

0,4 62280 Q
0,5 81299 4

0,6 10,0a 11,7 N O
0,7 11,82a13.,6 )

0,8 13,72 15,5 ( ;5

0,9 156a17,4

1,0 17,52 19,3
1,1
1,2
1,3
1,4
1,5
1,6
1,7

1.8 Ma 34,4

1,9 @5 2363
2,0 6,4 2382

2,1 38,3a40,1
2.2 40,2 2 42,0
23 42,1243,9
2,4 E 44,0 a 45,8
2,5 Q 459 a 47,7
2,6 47,8 49,6
2,7 e 4972514
2,8 \ 51,5a533
2,9 ~ 534a552
3,0 \ 55,3a57,0

Instrucciones de u

a protectora de plastico de la parte superior del vial de vidrio. El vial se debe
On vertical sobre una superficie firme y estable durante la colocacion y aplicacion del

daptador directamente sobre la parte superior del vial. Aplicando una presion suave y
presionar el adaptador sobre el vial hasta que quede asentado. Una vez asentado, no retirar
ador. Conservar el vial en posicion vertical con el adaptador fijado.



Figura 1. Fijacion del adaptador

b‘b
O
&
O

Extraccion de la solucion del vial (véase la figura 2):

1. Usar solo las jeringas proporcionadas. No reutilizar las jeringas. 4 Q

2. Para extraer la solucion del vial, presionar la punta de jeringa propo’r 'Qsobre el centro del
adaptador y girar suavemente la jeringa aproximadamente un cuarto en el sentido de las
agujas del reloj hasta que quede completamente asentada.

3. Invertir el vial y tirar del émbolo de la jeringa hasta extraer elgvolumten adecuado. Puede ser
necesario introducir aire de la jeringa al vial. .

4. Para extraer de forma exacta la cantidad correcta, alinea@te superior de la junta torica del
émbolo de la jeringa con la marca de graduacion adecua@ ilindro de la jeringa.

5. Colocar de nuevo el vial en posicion vertical, aga daptador, girar la jeringa un cuarto de
vuelta en sentido contrario a las agujas del reloj y retiratla jeringa.

v

Figura 2.&@ de la solucion del vial

Fijacion de la punta aplicdd@ra (véase la figura 3):

1. Fijar la punta a dora a la jeringa girando la punta aplicadora un tercio de vuelta en el sentido de
las agujas del rel

2. No reutil@nta aplicadora. Conservar el vial perforado con el adaptador en posicion vertical.
L 4

N
&

Figura 3. Fijacion de la punta aplicadora
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Preparacion de la zona: No es necesario cortar el pelo de la zona de aplicacion. Sin embargo, en er@
con abundante pelo, es aconsejable rasurar el pelo antes de la aplicacion para garantizar un conta
directo del medicamento veterinario con la piel. El lugar de aplicacion debe estar limpio y sin ni

tipo de materia sobre la superficie. @

Aplicacion del medicamento (véase la figura 4):

1. Situar la punta aplicadora con un angulo de aproximadamente 45° directamente sob
region dorso- escapular. Es importante que ambas puntas entren en contacto directo ¢on

2. Aplicar hasta 0,5 ml en la piel sin mover la punta aplicadora. Si el volumen qu a administrar
es mayor de 0,5 ml, mover la punta aplicadora al menos 2,5 cm de la zona inicial y aplicar hasta 0,5
ml. Repetir hasta que todo el volumen calculado se haya aplicado al perro. Q

3. Mantener vigilado al perro durante aproximadamente 2 minutos y evita Q ontacto con la zona de
aplicacion durante 5 minutos para permitir el secado completo de la sGl

4. No soplar para sacar el volumen residual de la jeringa o punta aplicadora, ya que éste se ha tenido

en cuenta en la tabla de dosificacion. @

5. Desechar la jeringa/punta aplicadora sin separar en un reci e adecuado.

/
&

\
g

Fi-

g O

P 4

—

Figura 4. Aplicacig edicamento
4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de que se observe t& 1cacion/sobredosificacion del medicamento veterinario cualquiera
de los sintomas que se indi ntinuacion, se debe iniciar la reversion: sedacion grave,
inconsciencia, convulsio respiracion dificil o abdominal o hipotension grave.

Una sobredosificacion 'grave puede provocar un fallo renal de menor importancia que la hipotension
producida por hipo ilidad gastrointestinal.

con el fentanil ia externa. La reversion debe realizarse rapidamente, en 1-2 minutos. La duracion
de la accio loxona varia entre 45 minutos y 3 horas en el perro. Los efectos del fentanilo via
transdégnica podrian durar mas que los efectos del antidoto del opidceo. Si es necesario, administrar

de nu wona.

Enp e estain moderadamente sedados y no beben agua ni comen voluntariamente de forma
ar omo antes de la cirugia se debe evaluar la deshidratacion y administrar fluidos
tarios y complementos nutricionales si es necesario.

Se puede adminj aloxona a dosis de 0,04 mg/kg para revertir las reacciones adversas asociadas
oy



4.11 Tiempo de espera

No procede.

Grupo farmacoterapéutico: Analgésico opioide derivado del fenilpiperideno,
Coédigo ATCvet: QN02ABO03

5.1 Propiedades farmacodinamicas

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS \@

opiaceos que se encuentran predominantemente en las zonas de regulacign olor del cerebro y la
médula espinal. Los efectos analgésicos del medicamento veterinario est cionados con la
concentracion de fentanilo alcanzada en sangre tras su aplicacion.

L \
5.2 Datos farmacocinéticos 0

La concentracion plasmatica media de fentanilo entre las 0 y 96 @as la administracion de la

dosis es de aproximadamente 1,32 ng/ml. Los limites (interxa 1 90%) de los parametros
farmacocinéticos en perros son los que se indican a contim@

El fentanilo ejerce su accion analgésica mediante union y activacion de los @es p (mu) de los

Semivida terminal Tiempo hasta 1,0 tmax tlat

(h) ng/ml (h) (h) (h)
1,3—-no

68,7-179,8 alcanzada -4, 10,3-17.9 0,4-0,8

secado, aproximadamente de 2 a 5 minutos{tras Ya aplicacion, el fentanilo y el salicilato de octilo son
absorbidos por el estrato corneo. El fentamiloSe difunde desde el estrato corneo a capas mas profundas
de la piel y a la circulacion sistémica d t¢ un periodo de dias. Las concentraciones plasmaticas
maximas de fentanilo, de 0,7 a 4,7 n@se alcanzan entre las 10 a 18 horas después de la
administracion de la dosis. Las conc iones plasmaticas de fentanilo alcanzan 1,0 ng/ml (que
generalmente se considera analgésica) en mas del 60% de los perros durante las 4 horas posteriores a

O da

Tras la aplicacion en la piel, el fentanilo e@mente absorbido por la piel. En el momento del

la administracion. La biodispo d sistémica del medicamento veterinario es de aproximadamente
el 40%. El perfil farmacoci medicamento veterinario esta caracterizado principalmente por el
prolongado periodo de absgreion®Sistémica. El fentanilo es altamente soluble en lipidos y se distribuye
rapidamente en diferentesttgjidos atravesando facilmente la barrera hematoencefalica del perro. La
union del fentanilo a pr@a plasmaticas se estima que es de aproximadamente el 60% en perros.

El fentanilo se metaboliza ampliamente y se excreta por la orina. El aclaramiento del fentanilo varia de
1,7a4,71/h/kge .

6. DAT@MAC}@UTICOS
s
6.1 2 Ne excipientes
Salici octilo
1 sopropilico

6. Incompatibilidades



Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez t@

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 30 dias. S

6.4. Precauciones especiales de conservacion Q

una llama viva.
Conservar el vial perforado con el adaptador en posicion vertical.
Conservar el vial junto con la ficha técnica o resumen de las caracteristicas dg

El vial sin perforar no requiere condiciones especiales de conservacion. No consem ar cerca de

Cuando el vial se perfora por primera vez, se debe anotar, en el espacio reé
etiqueta, la fecha en la que se debe desechar el medicamento residual®dg
periodo de validez después de abierto el envase. O

do para tal fin en la
teniendo en cuenta el
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial:
Vial de vidrio ambar tipo I que contiene 10 ml de solucion, cegfado gon un tapon de goma de butilo
gris sellado con un cierre de aluminio de dos piezas con un (& -off de plastico gris.

Dispositivo de dosificacion:

. Un adaptador para el vial de robertsita y polic o0 (que permite una conexion tipo luer con
el vial sin necesidad de aguja).

o Una punta aplicadora con dos puntas de p@bonato.

) Una jeringa de polipropileno de 3 m@ma junta torica de silicona ajustada al émbolo.

Cada envase se suministra con un adap
males y un RCP (para el veterinario).

ra el vial, 15 jeringas y 15 puntas aplicadoras, asi como

15 prospectos para los propietarios déJ

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

Todo medicamento Veterinaw.\tilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las norm@ ocales.

7. TITULARD TORIZACION DE COMERCIALIZACION

Eli Lilly & Com

Elanco Anima
Lilly House

Priestley R

Basin sﬂé’
Hamps 24 ONL

Reino

éﬁMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
/2/11/127/001
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AUTORIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA t@

{06/10/2011}

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO QO

{MM/AAAA} @
Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMEA) http://www.ema.europa.eu/.

‘4

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO ¢
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TITULAR DE LA AUTORIZACION DE F, CION RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO ISPENSACION O USO
CONDICIONES O RESTRICCI DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPE UN USO SEGURO Y EFICAZ
DECLARACION DE LOS lb

4

&

&

&

N
&

12



A. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

O
o
oo 0
&
o

Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS
Reino Unido.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A SU DISPENSACION O Q

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. O
L 4

C. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZ@\I DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEG EFICAZ

Para tratar aquellos aspectos relativos a la seguridad de estgn%o de medicamentos y debido al
desconocimiento de posibles interacciones de medicamento simultdneamente durante la
cirugia y el periodo post-operatorio, el titular de la autoriza€ion de comercializacion debe proceder a
la recogida y evaluacion de datos detallados sobre la se linica del medicamento en una
muestra representativa de perros. Tales datos se deb g@ a la Agencia junto con los informes

periddicos de seguridad actualizados. 0

D. DECLARACION DE LOS LMR @

No procede. Q

©
Y,
S
. O

N
&
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Embalaje exterior de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO \ ! ?

Recuvyra 50 mg/ml solucion transdérmica para perros.

Fentanilo Q
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUS ; ECIA(S)

ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

oS
Fentanilo 50 mg/ml ‘ O\

3. FORMA FARMACEUTICA < ;

Solucién transdérmica.
L
‘ 4. TAMANO DEL ENVASE
1 vial (10 ml)

1 adaptador para el vial 0\

15 jeringas
15 puntas aplicadoras

5. ESPECIES DE DESTINO %
Perros O

6. INDICACION(ES) DE USO

Para el control del dolor po@rio asociado con cirugia mayor ortopédica y de tejidos blandos en

perros. Q

7.  MODOY ViA ADMINISTRACION

Via transdérmica
Lea el resumen ? caracteristicas del producto antes de usar.

o

8. T4 E ESPERA

No proceder

DVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

administracion accidental es peligrosa — consulte el resumen de las caracteristicas del producto
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antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD ﬁ
CAD: MM/YYYY m
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 30 dias. 0

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial perforado con el adaptador en posicion vertical.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RE S DERIVADOS DE
SU USO

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales. m

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS ¢ IONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion @ia.

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

Mantener fuera de la vista y el alcance dgos
15. NOMBRE Y DOMICILIO DE LAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION C)

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health \

Lilly House
Priestley Road
Basingstoke,
Hampshire RG24 9NL®
RU.
| 16. NUME E LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/1 y12@

/

RO DE LOTE DE FABRICACION
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Etiqueta del vial

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO g

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO @‘

Recuvyra 50 mg/ml solucién transdérmica para perros. Fentanilo

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

Fentanilo 50 mg/ml Q
¢
3.  CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NI'JMER()]@IS

10 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION N y)

Via transdérmica. \

Guarde el resumen de las caracteristicas del producto ju@% el vial y lea el mismo antes de usar.

5. TIEMPO DE ESPERA o %
No procede (b

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {nimero} ()

| 7. FECHA DE CADUCIDADY

CAD: MM/YYYY

Una vez abierto el envase®utilizar antes de ...

7

8. LA MENCI SO VETERINARIO”

Uso Veterinarim

N

%
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PROSPECTO

Recuvyra 50 mg/ml solucién transdérmica para perros t@

1. NOMBRE O RAZQN SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TIT A@
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE Q@

DIFERENTES
Titular de la autorizacion de comercializacion: Q

Eli Lilly & Company Ltd @
Elanco Animal Health
Lilly House 4

Priestley Road
Basingstoke, Hampshire RG24 9NL ¢
Reino Unido

Fabricante responsable de la liberacion del lote: m

McGregor Cory N
Cherwell 2
Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS é

Reino Unido

2. DENOMINACION DEL MEDICAME TERINARIO

Recuvyra 50 mg/ml solucién transdérmica para peos

3.  COMPOSICION CUALITAT UANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUS A(S)

Recuvyra es una solucion transparenQ incolora a amarillo claro, que contiene 50 mg de fentanilo
(sustancia activa) por ml de solugign. Recuvyra también contiene salicilato de octilo y alcohol
isopropilico. Recuvyra es sumi @ lo a su veterinario en un frasco de vidrio ambar que contiene 10

ml de medicamento. \
4. INDICACI()N(@QUSO

Para controlar el dolor @myperros que han sido sometidos a cirugia mayor ortopédica o de tejidos
blandos.

5. COI@)ICACIONES
L 4

No se Nﬂinistrar Recuvyra a su perro si:
el

de la zona de tratamiento presenta cortes, dafios o alguna enfermedad.
senta insuficiencia cardiaca, presion sanguinea baja o alta, bajo volumen de sangre, respira
con dificultad, presenta un historial de epilepsia, patologia de la cornea no relacionada con la
edad o si presenta o pudiera presentar intestino grueso parcial o completamente paralizado.
Presenta hipersensibilidad a la sustancia activa (fentanilo) o a algun excipiente.
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o Esté en periodo de lactancia, gestacion o es un perro usado para cria.

El veterinario no debe administrar Recuvyra: b@

o Excepto como dosis unica a la posologia recomendada.
o En ninguna otra zona excepto entre los omoplatos de su perro.
o Si su perro ya ha recibido una dosis de Recuvyra en los tltimos 7 dias. Q

Es importante que no permita que otros perros o mascotas puedan lamer o entrar en ¢
zona entre los omoplatos de su perro en la cual su veterinario ha aplicado Recuvyra nt¢ al menos 3
dias (72 horas) después del tratamiento, puesto que esto puede producir reaccionem as en estos
animales.

6. REACCIONES ADVERSAS 4 §

. . . 0. L
Recuvyra, como cualquier otro medicamento, puede producir reacc\ dversas. Su veterinario

puede describirle mejor las mismas. Puede producir: 0

Muy frecuentemente (es decir, en mas del 10% de los perros tratado

. Sedacion leve (somnolencia) durante las 24 horas posterigdies aplicacion de Recuvyra por su
veterinario. e

o Pérdida de apetito o menor ingesta de agua. \

o Menor produccion de excrementos y cierta pérdida t&)ral de peso.

Frecuentemente (es decir, en 1 al 10% de los perros &Q
S

o Su perro esta frio cuando lo toca (por ejemp% ejas)
iratoria.

o Disminucion de las frecuencias cardiaca y r

. Voémitos y diarrea. @

En raras ocasiones (es decir, en 0,01 a 0,1% de los perros tratados)
o Disforia y retencion urinaria.

Los efectos secundarios anteriores pueoducirse durante 3 dias (72 horas) tras la administracion
de Recuvyra a su perro.

Si es necesario, su veterinario puede administrar un tratamiento a su perro (por ejemplo, un antidoto
denominado naloxona que tien@ecto muy répido, de 1 — 2 minutos). Si es necesario, su
veterinario puede administr& una dosis de naloxona a su perro.

Si su perro presenta una cion o si su apetito o ingesta de agua han disminuido, pongase en
contacto con su veterinari%

Si observa cualquier e
mismo a su veterinario
7.  ESPECI @STINO

Perros. O

L 4
8. @0@4 PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del

Rec@ es una solucidn concebida para ser aplicada cuidadosamente en la piel de su perro sélo por

inario. De dos a cuatro horas antes de que su perro sea sometido a la intervencion, la dosis

r ndada (2,6 mg de fentanilo/kg de peso) de solucion Recuvyra se aplica directamente sobre la
ntre los omoplatos del perro. Durante los siguientes 5 minutos, el medicamento se seca sobre la
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piel. El fentanilo atraviesa gradualmente la piel hasta el torrente sanguineo de su perro y alivia
dolor. Una tnica dosis proporciona alivio del dolor durante al menos 4 dias. %
Si su perro pesa mas de 20 kg, permanecera en la clinica como minimo durante 48 horas tras la b
aplicacion de Recuvyra. La aplicacion de Recuvyra no producira en su perro ningin dolor y

veterinario usara una tabla de dosificacion y un aplicador especificamente disefiado para lim
cuidadosamente el medicamento sobre la superficie de la piel sin usar agujas. S

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION Q

Recuvyra es una solucion concebida para ser aplicada sobre la piel entre los omé@e su perro
(véase el dibujo) sélo por un veterinario usando un aplicador desechable especificaffiente disefiado
que no tiene agujas. A menos que su perro tenga abundante pelo, normalmen es necesario
sujetar/afeitar el pelo del perro entre los omoplatos para una correcta aplicac

&

N\ N
A \(?\
)

10. TIEMPO DE ESPERA (b
No procede. Q

11. PRECAUCIONES ESPECIA@)E CONSERVACION

Puesto que Recuvyra contiene fenta ustancia activa), se conservara Unicamente en una clinica
veterinaria en condiciones seguras. Su veterinario garantizara que el medicamento sea conservado de
forma adecuada y segura duran fios, pero el contenido del frasco se debe usar durante los 30 dias

posteriores a la extraccion (& era dosis.

12: ADVERTENCI@ESPECIAL(ES)

Recuvyra se debe olo en perros.

Precauciones %les para su uso en animales:
No se debe uysar Recuvyra si su perro estd en periodo de gestacion o lactancia o si se usa para cria, o si
su perr(;tie@nos de 6 meses. Debe informar a su veterinario de cualquiera de estas circunstancias
antes de war el tratamiento.
veterinario si su perro estd enfermo o lo ha estado recientemente, si alguna vez ha tenido
problen espiratorios, cardiacos o de presion sanguinea, o epilepsia, si alguna vez ha tenido
ro f& s intestinales, renales u oculares y qué medicamentos ha tomado su perro, especialmente
g’el tltimo mes.
administracion de Recuvyra, su veterinario vigilara adecuadamente a su perro para garantizar
esponde al medicamento de forma segura. Solo podra llevarse el perro a casa cuando se haya
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recuperado de la cirugia y beba y coma con normalidad.

Los perros que pesan 20 kg o mas permaneceran en la clinica veterinaria durante al menos 48 ho@
tras el tratamiento con Recuvyra.

Su veterinario debe usar Recuvyra con precauciéon junto con morfina u otros analgésicos opia @.
con agonistas a-adrenérgicos, puesto que no se han estudiado los posibles efectos secundario afdo
use Recuvyra, su veterinario debe usar menos agentes anestésicos y administrarlos solo para el

efecto deseado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento Q@io a los
animales: 4‘ ?

Después de que la zona de aplicacion se haya secado, el contacto directo con la zona plicacién no
supone un riesgo para los adultos. Sin embargo, para los nifios, tal contacto podrier una
exposicion peligrosa al fentanilo. Por tanto, las personas cuyos perros han sido tratados con

Recuvyra deben tomar precauciones especiales.
LOS NINOS PEQUENOS NO DEBEN TOCAR AL PERR(’ NTE 72 HORAS (3

dias) DESPUES DE LA APLICACION DE RECUVYRA At\p O. Si un nifio pequeiio
toca la zona de aplicacion durante las 72 horas posterioress@ 1 licacién, la zona de piel
del nifio que ha tocado el perro (por ejemplo, los dedos) noydebe entrar en contacto con la
boca del niiio y la piel se debe lavar con agua y jabon. mﬁo entra en contacto por via

oral con la zona de aplicacion durante las 72 horas iores a la aplicacion, se debe
acudir al médico inmediatamente.

4

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertié en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debefeliminar los medicamentos que ya no necesita.
Estas medidas estan destinadas a proteger @io ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APRO]@ EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
DDMMAA

Encontrara informacion detallare este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.cia.ciitopa.cu/.

15. INFORMACI()WQCIONAL

¢éstep potente y de efecto duradero y sélo se debe usar en cirugia mayor que
requiera analgesi piaceos durante al menos 4 dias.

Si se prevé cirygi terior en un perro que haya sido tratado anteriormente con Recuvyra, se debe
esperar un mi 7 dias antes de administrar otra dosis.

tie

o )
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Este perro se tratd con:

Fecha

Hora

Los nifios pueden tocar al perro a partir de:

Fecha

Hora

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario di“ 1&

3
Ry
>

e al representante

local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)

Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52
B-1000 Brussels
Tel.: +32 2 548 8484
Belgium

Peny6auka boarapus

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 \O

Danmark (Denmark) Q

Elanco Animal Health @
Lyskar 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev
Tel.: +45 45 26 6060
Denmark @

Deutschla
Lilly D¢ d GmbH
Abteilun anco Animal Health

Werne f'@ ers-Str 2-4

613 d Homburg
14976172 273 2964

ny

L 4
Luxembourg/Luxemburg(}

Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52
B-1000 Brussels
Tel.: +32 2 548 848

Belgium K\

Magyarorsza
Eli Lilly Regi Operations GmbH
Elanco An ealth

Kolblga 0
A-10 ien
Tel.: 71178 0

&ia
a

Lilly Regional Operations GmbH
lanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien
Tel.: +43 171178 0
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
Lyskar 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

EAlLada

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

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 35 29 O
France \
Ireland (Ireland) Q

Eli Lilly & Company

Elanco Animal Health@ey Road
Basingstoke

Hampshire RG24

Tel.: +44 1256 1
United Kingd

<

Health A/S
2 t.v.

4526 60 60

rk

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

b‘b
O
&
O

N
Portugal (Portugal) L O
Lilly Portugal — Produtos (}
ci

Farmacéuticos, Lda. Torre nte

Rua Galileu Galilei, N°2Pj
Fraccao A/D

1500 — 392 LISBO
Portugal ¢ \

Romainia

Eli Lilly Romfpia $RL

Str. Menueta . 12

Cladirea D 013713, sector 1,
Bucures +40-21-4023000,
fax: -4023001

Roma

illy Regional Operations GmbH
nco Animal Health
Olblgasse 8-10

()A—1030 Wien

Tel.: +43 1711780
Austria

Slovenska republika (Slovac
republic)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria

Sverige (Sweden)

Elanco Animal Health A/S
Lyskar 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

Kvbmpog

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)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 1711780

Austria ‘OQ

Hrvatska (Croatia) .
Eli Lilly Regional Operatio@ﬂ

b‘b
0
&
O

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien @
Tel.: +43 171178 W
Austria \

26



	FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
	ANEXO II
	A. ETIQUETADO
	B. PROSPECTO



