


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Recuvyra 50 mg/ml transdermaalne lahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:

o
S
Fentaniitil 50 mg/ml @
O Z

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM e

Transdermaalne lahus. \

Selge, vérvitu kuni helekollane lahus. @
4.  KLIINILISED ANDMED Q

41 Loomaliigid Q

Koer 0\

4.2. Niidustused, miarates kindlaks vastava \gid

Suuremahuliste ortopeediliste ja pehmete kw?e onide jargse valu vihendamine koertel.
4.3 Vastuniidustused .’ ;
Mitte manustada nahale, millel puudub_ i voi haiguse tottu intaktne stratum corneum.

Mitte kasutada koertel, kellel esineb sudamepuudulikkus, hiipotensioon, hiipovoleemia, respiratoorne
depressioon, hiipertensioon, @ia anamneesis, eaga mitte seotud korneaalpatoloogia voi neil, kel
liiit

on voi kahtlustatakse olevat ine iileus.
Mitte kasutada, kui esinedlikkust toimeaine vOi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.

Mitte manustada teiSannust veterinaarravimit 7 pdeva jooksul. Korduva manustamise jargne
fentandiili akumu vOib pohjustada tdsiseid korvaltoimeid, kaasa arvatud surma. Mitte
manustada veteri imit iile soovitatava annuse.

Mitte lubada Koeralggoi teistel loomadel lakkuda manustamispiirkonda, kuna lakkudes on suukaudne
biosaadad, tamisjargselt viie minuti jooksul korge. Mitte lubada teisi loomi kontakti
manusta nnaga vihemalt 72 tundi pirast manustamist. Veterinaarravim ei tohi sattuda
kontakt'o% suuddne voi limaskestadega. Pérast iihekordset juhuslikku, enam kui 20 pg/kg
fentaniiiili (074 ul/kg Recuvyra) suukaudset manustamist voivad tekkida kerged korvaltoimed nagu

sedaftsi uuremad suukaudsed annused vodivad esile kutsuda anesteetilisi toimeid ja
0 onaalset depressiooni.

itte kasutada veterinaarravimit imetavatel voi tiinetel koertel v3i suguloomadel (vt punkti 4.7).



4.4 Erihoiatused

Recuvyra’t tuleks kasutada ainult suuremahulise operatsiooni puhul, mis vajab vdhemalt 4-pdevast
opiaatanalgeesiat.

vOi veterinaarravimi séilitamine siistlas voib viia annustamise ebatdpsuseni. Mitte korduv.

Kasutage ainult kaasas olevaid siistlaid. Veterinaarravimiga mitte kaasapandud siistalde ka
suta
stistlaid voi aplikaatorotsikuid.

Veterinaarravimi kasutamine on ette nihtud ihekordse manustamisena 2 kuni 4 tundi @
operatsiooni, et tagada analgeesia vihemalt 4 pdevaks. Kui varasemalt veterinaarra % a ravitud
koerale on kavandatud jargnev operatsioon, peab jargmisele manustamisele eelne hemalt 7 péeva.

4.5 Erihoiatused e Q

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Veterinaarravim on kasutamiseks rangelt vaid koertel. Koerad kehamassiga%iile 20 kg peaksid jaama

kliinikusse vdhemalt 48 tunniks parast manustamist.
Farmakoloogilise rithmana voivad opiodid, kaasa arvatud kéeso @aarravim, pohjustada

kehatemperatuuri alanemist, hingamissageduse vihenemist atyvererdhku voi siidame
166gisageduse vihenemist. Seetdttu tuleb kirurgilise anesteesia jalgida rektaalset temperatuuri,
stidame l66gisagedust, hingamissagedust ja siidame riitmi. ge, et avatud hingamisteede
tagamise, vahelduva positiivse rohuga ventilatsiooni iku manustamise vahendid oleksid
kattesaadaval.

Fentaniitili manustamisel vaib lisaks tdheldada farpfake ilisele riihmale iseloomulikke n&htuseid
nagu diisfooria ja uuriinipeetus, seega tuleb r%ken aid ettevaatusabindusid.

Veterinaarravimi kasutamine voib pikaajalisetgedatsi6oni korral pdhjustada kornea kuivamist. Seetottu
peab silmi enne ja parast operatsiooni p‘ a tama ning jatkama seda, kuni koeral taastub
normaalne pilgutusfunktsioon.

Mitte kasutada siisteemsete haigustegaloomadel.
Veterinaarravimi ohutus alla 6 kuu stel loomadel ei ole toestatud.

Enne ravimi kasutamist on so v kaaluda opiaadi antagonisti, nt naloksooni, kéttesaadavuse
vajalikkust juhuks kui vajatakse ravimi efektide blokeerimist (vt punkte 4.6 ja 4.10).

Koeri ei voi omanikele t enne, kui operatsioonijargne sedatsioon on kerge voi puudub ja
koerad joovad vett ning soowad vabatahtlikult hulgas, mis on vastav operatsioonieelsele seisundile.

Mooddukas sedats‘mﬁa rtel, kes ei joo vett ega sd0 vabatahtlikult, tuleb hinnata dehiidratatsiooni
ning vajadusel S tdiendavaid vedelikke ja toitu. Gastrointestinaalne seiskus v3ib pohjustada
tosiseid tiisistu, U

Veteri%mit tuleb manustada ettevaatusega. Viltida kontakti nahaga, sest Recuvyra voib
i a inimese naha. Samuti vOib veterinaarravim pohjustada nahaérritust. Veterinaarravimiga
leb kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: lateks- voi nitriilkindad, silmade

did, sobiv kaitseriietus. Kui esineb risk manustamispiirkonnaga kokkupuuteks, tuleb kanda
indaid.

ite kasutada lahtise tule 1dheduses.



Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel nahale loputada piirkonda koheselt veega, seejirel pesta
piirkonda rohke seebi ja veega ning pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
pakendi etiketti.

Kuivatada nihtav lahus absorbeeriva materjaliga nagu nt kuivatuspaber. Paber tuleb kohe
kasutamist dra visata. Enne jargmist kasutamist puhastada saastunud riietus pohjalikult.

Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel kaitseriietusele eemaldada saastunud riietus komsi@
iras

Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel silma loputada silma rohke veega ja p66rduda itathatult

arsti poole.
Juhuslikul veterinaarravimi allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole.

Kui veterinaarravimiga kokkupuutele jargnevad siimptomid nagu eriite iveldus voi
! @ ..
c A (]

oksendamine, tuleb p66rduda viivitamatult arsti poole. Kdige tavalisema iili iileannustamisega
seotud stimptomid on respiratoorne depressioon, sedatsioon ja miioos. 4, et suure doosina
manustades pohjustab fentaniiiil respiratoorset depressiooni, mis voib olla fagaalne. See depressioon

on tagasi pdoratav sobiva blokaatoriga, nt naloksooni kasutamiseg

Mitte puutuda manustamispiirkonda 5 minuti jooksul pérast koe mustamist. Ettevaatusabinduna
ei tohiks Recuvyra’t manustada rasedad naised.

Antud ravimit tohib manustada ainult veterinaararst.

Tahelepanuks koera omanikule Q
Pérast manustamispiirkonna kuivamist ei tohiks otsQN( piirkonnaga kujutada téiskasvanule
|

ohtu. Kiill aga voib selline kontakt viikestele (15 k aasa tuua arvestatava kokkupuute
fentaniiiiliga. Seetottu tuleb iile 20 kg kehamassig ospitaliseerida 48 tunniks pérast
manustamist. ETTEVAATUSABINOUNA EI T AIKESED LAPSED KOERA PUUTUDA
72 TUNNI (3 PAEVA) JOOKSUL PARASI MANUSTAMIST KOERALE. Kui viike
laps puutub manustamispiirkonda 72 tunni j ul patrast manustamist, tuleb takistada koeraga
kokkupuutes olnud lapse nahaosa (nt SG% upuudet lapse suuga ja nahk tuleb pesta seebi ja
veega. Kui manustamiskohast satub ravimit laps&»suhu 72 tunni jooksul parast manustamist, tuleb

viivitamatult pdorduda arsti poole.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsi

Fentantiiil pohjustab koertel viga sageli annusest sdltuvat sedatsiooni, mis on seotud potentsiaalse
vahenenud s60gi ja vee tarbi dhenenud viljaheite produktsiooni ning méoduva kaalulangusega.
Sedatsioon voib piisida iile 24%unni parast manustamist.

Kerged kehatemperatuur ning siidame 166gisageduse ja hingamissageduse vihenemine kuni 3
pdeva jooksul pérast kasutamist on sagedased. Oksendamine ja kdhulahtisus on samuti sagedased
kdrvaltoimed. Ha juhtudel on tdheldatud diisfooriat ja uriinipeetust.

Kliinilistes katstes %aja % veterinaarravimiga ravitud koertest kdrvaltoimete blokeerimist
naloksooniga. V .10.

Korvaltoimetglesi
L 4

Vi muhe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
hkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st)

ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st)
rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st)

Q a harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud iiksikjuhud).

issagedus on defineeritud jargnevalt:



4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil b

Tiinus ja laktatsioon:
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt toestatud. Mitte kasutada
veterinaarravimit lakteerivatel voi tiinetel koertel voi suguloomadel. Q

Fertiilsus:
Uuringud laborirottidel ei ole toestanud teratogeenset, reproduktiivtoksilist ega fetotol@imet.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

&

Fentaniiiil on potentne anesteetikume sédistev aine. Et véltida anesteetikumide j
keda ravitakse veterinaarravimiga, tuleb anesteetikume manustada kuni ? i

Koos morfiini voi teiste opiodidega tuleb veterinaarravimit kasutada ttea, sest koostoimeid ei

ole uuritud.

Veterinaarravimi ja o-adrenergiliste agonistide samaaegse kasuta toimeid ei ole uuritud. Seetottu
tuleb veterinaarravimit saanud loomadel a2-adrenergilisi agonist% ettevaatusega, sest voib

esineda aditiivne voi siinergistlik toime. :

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Transdermaalseks manustamiseks. Q

4
Uhekordne toopiline manustamine annab valuvaigis Nj i vihemalt 4 pdevaks. Nahale kantuna
kuivab veterinaarravim kiiresti ning toimub fenta taanne imendumine.
Soovitatav annus on 2,6 mg fentaniiiili’kg keha oht? (s.0 0,052 ml/kg kehamassi kohta)
manustatuna toopiliselt dorsaalselt abaluu piiflgonnal€ 2 kuni 4 tundi enne operatsiooni ja ldhtudes
allpool toodud annustamistabelist. .’

ng lileannustamise véltimiseks on oluline annus
likaatoriotsikust ravimi jééki, sest sellega on arvestatud
0ib kanda kuni 0,5 ml lahust.

Veterinaarravimil on kitsas terapeutili
tdpselt moota. Mitte eemaldada siistl
annustamistabelis. Uhele nahapiirkghn

Manustada nahale kuni 0,5 ml lahust aplikaatoriotsikut liigutamata. Kui manustatav kogus on suurem
kui 0,5 ml, liigutada aplikaat ik vihemalt 2,5 cm kaugusele esialgsest piirkonnast ning manustada
kuni 0,5 ml. Korrata, kuni k rvutatud kogus on koerale manustatud.

On darmiselt oluline, et rraVimit ei manustataks muudele keha piirkondadele peale dorsaalse
abaluu piirkonna, sest on to€statud, et imendumine varieerub erinevates nahapiirkondades. Ravimit
tohib manustada 31 veterinaararst.

Mitte manustad Xmst veterinaarravimit. Korduva manustamise jargne fentantiiili
akumuleerumingivoib Pohjustada tdsiseid kdrvaltoimeid, kaasa arvatud surma. Mitte manustada

i soovitatava annuse. Kui varem veterinaarravimiga ravitud koerale on kavandatud
jargnev o \ , peab jargmisele manustamisele eelnema vdahemalt 7 paeva.




Annus Kehamass (kilogrammides)
(ml)

0.2 3,0 kuni 4,2 :
0.3 4,3 kuni 6,1
04 6,2 kuni 8,0 Q

0,5 8,1 kuni 9,9

0,6 10,0 kuni 11,7

0,7 11,8 kuni 13,6

0,8 13,7 kuni 15,5

0,9 15,6 kuni 17,4

1,0 17,5 kuni 19,3

1,1 19,4 kuni 21,2

1,2 21,3 kuni 23,1

1,3 23,2 kuni 25,0

1,4 25,1 kuni 26,9

1,5 27,0 kuni 28,8

1,6 28,9 kuni 30,6

1,7 30,7 kuni 32,5

1,8

1,9

2,0

2,1

2,2

2.3

2.4

2.5

2,6 L 4 A8 ,

2,7 | 49, ni 51,4

2,8 4 Wd1,5 kuni 53,3

2.9 53,4 kuni 55,2

3,0 55,3 kuni 57,0
Kasutusjuhised:

Adapteri paigaldamine (vt J. 4;: : 5'

1. Eemalda klaasviaali otstikust kaitsekate. Viaal peab adapteri asetamise ja kinnitamise ajal
seisma piistises asendis kin@lal] stabiilsel pinnal.

i itte eemaldada adapterit pérast paigaldamist. Sdilitada viaali piistises asendis

kuni adapter on :
paigaldatud adapte
4 \

2. Aseta adapter \’1%1 keskkohale. Rakendades Ornalt iihtlast survet suru adapter viaali peale,
Tl

Joonis 1. Adapteri paigaldamine



Lahuse viaalist vdljatdmbamine (vt Joonis 2):

1. Kasutada ainult kaasas olevaid siistlaid. Siistlaid mitte kasutada korduvalt.

2. Lahuse viaalist viljatdombamiseks suru kaasas oleva siistla ots adapteri keskele ja pdora 6"\0
siistalt umbes Y4 pooret paripaeva kuni siistal on tdielikult kinnitunud.

3. Poora viaal tagurpidi ja tomba siistlakolbi tagasi, kuni sobiv kogus on vélja tommatu sel
suru siistlast ohk tagasi viaali.

4. Oige koguse lahuse viljatdmbamiseks joonda siistlakolvi ots vastava mirgisega ilindril.
5. Poora viaal pilistisesse asendisse, haara adapterist, podra siistalt ¥4 pooret va vaja,cemalda
stistal.

Joonis 2. Lahuse viaalist véljatom M
Aplikaatorotsiku ihendamine (vt Joonis 3): 4

L
1. Uhenda aplikaatoriotsik siistlaga péérges ikaaforotsikut 1/3 podret paripdeva.

4
2. Aplikaatorotsikut mitte kasutada korduwalt . Sdilitada avatud adapteriga viaali piistises asendis.

LS

Manustamiskoh: \'ﬂiStllSZ Manustamiskohalt pole karva pligamine tarvilik. Siiski on tiheda
karvastikuga ovitatav enne manustamist karv piligada, et tagada veterinaarravimi otsene
stamispiirkond peaks olema puhas ja vaba mistahes pinnaainest.

1. A likaatorotsik umbes 45° nurga all dorsaalses abaluu piirkonnas nahale. On oluline, et
m()l%ad oleksid nahaga kontaktis.

tada nahale kuni 0,5 ml lahust aplikaatorotsikut liigutamata. Kui manustatav kogus on
urem kui 0,5 ml, siis liigutada aplikaatorotsik vihemalt 2,5 cm kaugusele esialgsest piirkonnast ning
stada kuni 0,5 ml. Korrata, kuni kogu koerale arvutatud kogus on manustatud.

7



3. Hoia koera umbes 2 minutit kinni ja véldi kontakti manustamispiirkonnaga 5 minutit, et vdimal
lahuse téielikku kuivamist.

4. Mitte eemaldada siistlast voi aplikaatorotsikust ravimi jaaki, sest sellega on arvestatud 0

annustamistabelis.
5. Visata kasutatud siistal/aplikaatorotsik iihes tiikis sobilikku jadtmekonteinerisse. ZQ

Joonis 4. Ravimi manustamine Q

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, anﬁN jadusel

Xnevad jargmised tunnused: raske

2 vOi raske hiipotensioon, tuleb rakendada

Kui pérast veterinaarravimi manustamist/iileannusta
sedatsioon, teadvusetus, krambid, raske voi kohu
antagonistlikku ravi. .’

Tdsine lileannustamine v3ib pdhjustada e ikkust, mis sekundaarselt jargneb
gastrointestinaalsest hiipomobiilsusest %potensioonile.

Toopilise fentaniiiili kasutamisega seo

valtoimete tagasipooramiseks voib manustada 0,04
mg/kg naloksooni. Antagonism pea inuma kiiresti, 1-2 minuti jooksul. Naloksooni toime kestab
koeral 45 minutit kuni 3 tundi. TraftSdermaalse fentantiiili toimed vdivad kesta pikemalt kui opioidi
antagonistil. Vajadusel manustada nalok8ooni korduvalt.

Koertel, kes on mdddukas sedatsioontis ja ei joo vett ega s60 vabatahtlikult hulgas, mis on vastav
operatsioonieelsele seisundi hinnata dehiidratatsiooni ning vajadusel manustada tdiendavaid
vedelikke ja toitu.

4.11 Keeluaeg (-
RN

Ei rakendata.

5. F OLOOGILISED OMADUSED
Farmak@utﬂine riihm: analgeetikumid; opioidid; feniiiilpiperideeni derivaadid
ATGve d: QN02ABO3

makodiinaamilised omadused

taniiiil avaldab oma analgeetilist toimet seondudes ja aktiveerides p (mu) opioidretseptoreid, mis



analgeetiline efekt on seotud manustamisjargselt saavutatud fentaniiiili kontsentratsiooniga veres.

5.2 Farmakokineetilised andmed ;
Keskmine fentaniiiili plasmakontsentratsioon 0-hetkest kuni 96. tunnini parast manustamist

u
1,32 ng/ml. Farmakokineetiliste parameetrite usaldusvahemikud (90% intervall) on antud@

Aeg %

esinevad peamiselt valuregulatsiooniga seotud aju ja seljaaju piirkondades. Veterinaarravimi 2

Terminaalne kontsentratsioonin | Cmax tmax g
poolviirtusaeg (h) i 1,0 ng/ml (ng/ml) (h)

(h)

1,3 - Eiole
68,7—-179,8 saavutatud 0,7-4,7 e 0,4-0,8

Nahale manustamise jargselt imendub fentaniiiil kiiresti nahka. Kuivamishegkel, umbes 2 kuni 5
minutit parast manustamist, imenduvad fentaniiiil ja oktiiiilsalitsiilaat sarvkihti. Fentaniiiil eraldub
sarvkihist 14bi naha siivakihtide slisteemsesse vereringesse mitme jooksul. Maksimaalne
fentaniiiili plasmakontsentratsioon (0,7 kuni 4,7 ng/ml) saavutata uni 18 tunni jooksul pérast
manustamist. Plasma fentaniiiili kontsentratsioon saavutab 1,0 ida loetakse tildjuhul
analgeetiliseks) enam kui 60% koertel 4 tunni jooksul péras mist. Veterinaarravimi siisteemne
biosaadavus on umbes 40%. Veterinaarravimi farmakokine€tili ofiil on peamiselt kujundatud
ra
a

pikaajalise siisteemse imendumisega. Fentaniiiil on tyge hustuv ja jaguneb kiiresti
erinevatesse kudedesse, ldbib kergesti koera hematqen jaéri. Fentaniiiili plasmavalkudega
seondumist hinnatakse koertel umbes 60%-le.

Fentaniiiil metaboliseeritakse ulatuslikult ja eritata @ iga. Fentaniilili kliirens varieerub koertel
1,7 kuni 4,7 I/h/kg. *

)
S
6. FARMATSEUTILISED ANDM%

6.1 Abiainete loetelu

Oktiiiilsalitsiilaat
Isopropiiiilalkohol

6.2 Sobimatus Q
Ei ole teada. O

6.3 Kolblikkus
L 4

Miiiigipakendis v,
Kdlblikkusaeg

avimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
iaali esmast avamist: 30 pédeva.

6.4 Sﬁii\ eritingimused
Avamata VEH puhul séilitamise eritingimused puuduvad.
Hoid da eemal lahtisest tulest.

iaal adapteriga sdilitada piistises asendis.

akordsel avamisel tuleb preparaadi jarelejadnud koguse kasutamisel rakendatav
uupdev kirjutada etiketil selleks mdeldud alale.



Merevaik-kollane I tiilipi klaasviaal, mis on suletud halli butiitilkummist korgiga ning kaetud
kaheosalise alumiiniumkatte ja plastikust ,,flip-off™ kattega. Viaal sisaldab 10 ml lahust. Q

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Viaal:

Manustamisseade:

o Poliikarbonaadist Robertsite viaali adapter (vdimaldab viaaliga ndelavaba luer u@t).
o Kaheharuline poliikarbonaadist aplikaatorotsik.

o 3 ml, silikoontihendiga kolviga, poliipropiileenist siistal. e

Igas pakendis on kaasas iiks viaali adapter, 15 siistalt, 15 aplikaatorotgik endi infolehte

u
loomaomnikele ja 1 ravimi omaduste kokkuvdte veterinaararstile. \

6.6 Erinduded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiasinud inaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jédtmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v6i nende jadtmed tuleb havitag % avalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI \Q

4
Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House 'S
Priestley Road L 4
Basingstoke, S 0
L 4

Hampshire RG24 9NL

Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBER (N )

EU/2/11/127/001

9. ESMASE MI"JI"JGIL@JASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

{06/10/2011} O
b4 .
10. TEKSTI UI%TAMISE KUUPAEV

{kk/aaaa}
Uksikasj a’ixﬂ et antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA)
e

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

kodulehekiilj
MUT TA&NIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Q.
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LISA II :
A.  TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAE IPARTII VALJASTAMISE EEST

B. MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHU NKE- JA KASUTUSPIIRANGUD
C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI 3?1
KASUTAMISE OSAS .
- &
D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMIQ

&

S

N

HUTU JA EFEKTIIVSE

L 4

N

&
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A. TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EB

Ravimipartii viljastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

McGregor Cory 0
Cherwell 2

Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS 2

Uhendkuningriik

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI KAQMISE OSAS

Tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD OHUTU IVSE
KASUTAMISE OSAS

Arvestades uut tiiiipi ravimist tulenevat vdimalikku ohutusprobleeini uduvaid andmeid
operatsiooni ajal ja operatsioonijargsel perioodil teiste ravimitega sutamise kohta, peab
miiligiloa hoidja korraldama ravitud ndidiskoerteriihma kliigilis tuse kohta tiksikasjalike andmete

vordlemise ja analiilisimise. Analiiiis tuleb koos perioodilisgltkeguiid ohutusandmetega esitada
hindamiseks Ametile. é

- ’\
D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID \

Ei kohaldata. S Q
O
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Recuvyra 50 mg/ml transdermaalne lahus koertele.
Fentantiiil

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Pappkarp
1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS e

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Fentaniiiil 50 mg/ml

3. RAVIMVORM S
Transdermaalne lahus. @

‘ 4. PAKENDI SUURUS(ED)
1 viaal (10 ml)

1 viaali adapter
15 siistalt
15 aplikaatorotsikut

4
4
5. LOOMALIIGID
L 4
Koer
6. NAIDUSTUS(ED)
Suuremahuliste ortopeediliste jaspehmete kudede operatsioonide jargse valu vihendamine koertel.
7. MANUSTAMISY] -TEE(D)

Transdermaalseks tamiseks
Enne kasutamist ﬁl 1imi omaduste kokkuvotet.

| 8. KEELUA

Ei rakendatk
‘ 9. @OIATUS(ED), KUI VAJALIK

ik manustamine on ohtlik — enne kasutamist lugege ravimi omaduste kokkuvotet.

15



10. KOLBLIKKUSAEG
Kolblik kuni {kuu/aasta}

Pérast pakendi avamist kasutada 30 péeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED < » ‘

Avamata viaali puhul sdilitamise eritingimused puuduvad.
Avatud viaal sdilitada adapteriga piistises asendis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NE

Jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

ING TINGIMUSED VOI
d on kohaldatavad

13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida tiksnes veterinaa tsepti olemasolul.

14. MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJA® TTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

4
L4
15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AA
L 4
Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health
Lilly House
Priestley Road
Basingstoke, Hampshire RG24 9NL
Uhendkuningriik.
16. MUUGILOA NU (NUMBRID)

EU/2/11/127/001
L 4
‘ 17. TOOTJAPOORNE PARTII NUMBER
Partii {nﬁ\K
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Viaali etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS < 0

Recuvyra 50 mg/ml transdermaalne lahus koertele.
Fentaniitil

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Fentaniitil 50 mg/ml eO
3.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARV?:!ARGI

10 ml

4. MANUSTAMISTEE(D)

Transdermaalseks kasutamiseks. L 4
Hoidke ravimi omaduste kokkuvotet viaali 1dheduse N e kokkuvotet enne kasutamist.
5. KEELUAJAD L 4

L

Ei rakendata. 00
(6. PARTIINUMBER @
Partii {number}
7. KGLBLIKKUSAbQ
Kolblik kuni {kuu/aasta}
Pérast pakendi av.a ist kasutada kuni ...

‘ 8. MARG INVULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult Ve?e%K s kasutamiseks.

A\

Qﬁb
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PAKENDI INFOLEHT
Recuvyra 50 mg/ml transdermaalne lahus koertele 0

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA S

Miiiigiloa hoidja: @
Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke, Hampshire RG24 9NL e O

Uhendkuningriik

Partii véljastamise eest vastutav tootja: \
McGregor Cory
Cherwell 2

Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS
Uhendkuningriik

L 4
2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS \
US

Recuvyra 50 mg/ml transdermaalne lahus ko%rtele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINF"'E

Recuvyra on selge, vérvitu kuni hele
lahuse kohta. Recuvyra sisaldab ka o
veterinaararstile merevaikkollases

us, mis sisaldab 50 mg fentantiiili (toimeaine) 1 ml
itstilaati ja isopropiitilakoholi. Recuvyra’t tarnitakse teie
elis, mis sisaldab 10 ml ravimit.

4. NAIDUSTUS(ED) Q
Recuvyra vihendab valu ,kes on ldbinud suuremahulise ortopeedilise voi pehmete kudede

operatsiooni. b

o M#hustathigkohal olev nahk on katki, vigastatud voi haigestunud.

o Koéral iidamepuudulikkus, madal voi korge vererohk, madal veremaht, héiritud hingamine,
ilepsia anamneesis, eaga mitte seotud korneaalpatoloogia voi esineb vdi vdib esineda osaline

[}

i taielik soolesulgus.
@b iilitundlikkust toimeaine (fentaniiiili) voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.

lakteerib, on tiine vdi koera kasutatakse suguloomana.
eie veterinaararst tohib Recuvyra’t manustada:
o Ainult iihekordse annusena soovitatud koguses.
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o Ainult teie koera abaluude vahelisele piirkonnale.
o Teistkordselt ainult juhul, kui eelmine Recuvyra kasutamine toimus enam kui 7 pieva tagasi

On oluline, et te ei lubaks teistel koertel voi koduloomadel lakkuda voi kokku puutuda Recuvyra
toodeldud piirkonnaga teie koera abaluude vahel vihemalt 3 pédeva jooksul (72 tundi) par: av

kuna see v3ib pohjustada neil loomadel korvaltoimeid. Q
6. KORVALTOIMED @

Nagu koik ravimid, voib ka Recuvyra pohjustada korvaltoimeid. Teie veterina @ saab neid teie
jaoks kdige paremini selgitada. Recuvyra voib pdhjustada:

Viga sageli (s.0 enam kui 10% ravitud koertest)

o Kerget sedatsiooni (unisust) kuni 24 tundi pérast Recuvyra manu etéginaararsti poolt.
o S6ogiisu kadu voi vee viahenenud joomist.

. Vihenenud viljaheiteproduktsiooni ja méoduvat kaalulangust.\

Sageli (s.o 1 kuni 10% ravitud koertest)

. Teie koeral kiilmatunnet puudutusel (nt korvadel).

o Stidame 166gisageduse ja hingamissageduse vahenemist
o Oksendamist ja kdhulahtisust. Q
Harva (s.t. 0,01 kuni 0,1 % ravitud koertel)

o Diisfooria ja uriinipeetus. .\Q

Ulaltoodud kdrvaltoimed vdivad esineda kuni 3 pi ndi) parast Recuvyra manustamist
koerale.

L 4
Vajadusel vOib veterinaararst rakendada tei& koeralentii®hdavat ravi (nt blokeerivat ravimit
naloksooni, millel on véga kiire mdju 1 & igfooksul). Vajadusel voib veterinaararst manustada
teie koerale rohkem kui ithe doosi nal®ksoo ui teie koer on tugevaltravimi mdju all voi tema
s00gi vOi joogi tarbimine on vihenenud, nodu saamiseks thendust votma veterinaararstiga.
Kui tiheldate tdsiseid korvaltoimeid v, oimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest o rinaararsti.

7. LOOMALIIGID
Koer. :Q

8. ANNUSTA%OOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Recuvyra on lahu
kuni neli tundi
kehamassi ko

Fentaniiiihim
Uhekordn, S

moeldud teie koera nahale kandmiseks ainult veterinaararsti poolt. Kaks
n ratsiooni kantakse soovitatud annus Recuvyra’t (2,6 mg fentaniiiili/kg

era abaluude vahelise piirkonna nahale. Ravim kuivab nahal 5 minuti jooksul.
1ab1 teie koera naha jark-jargult vereringesse ning seejdrel leevendab valu.
evendab valu vihemalt 4 péeva.

Kui tei aalub enam kui 20 kg, jaéb ta kliinikusse vdhemalt 48 tunniks pérast Recuvyra
m ist. Recuvyra manustamine ei tekita teie koerale mingit valu ja veterinaararst kasutab

an
nnust; abelit ning spetsiaalselt disainitud aplikaatorit, et ettevaatlikult kanda ravim nahapinnale
<:Ela tamata.
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Recuvyra on lahus, mis on méeldud manustamiseks teie koera abaluude vahelisele nahale (vt joon

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS z
ainult veterinaararsti poolt, kasutades selleks spetsiaalselt disainitud aplikaatorit, mis ei sis%
era

ndela. Ka siis, kui teie koeral on tihe karvastik, ei tule tavaliselt korrektse manustamise jaoks

karva abaluude vahelt pligada/raseerida. Q
10. KEELUAJAD

Ei rakendata. Q
11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED .\Q

Kuna Recuvyra sisaldab fentaniiiili (toimeaine), s& seda ainult veterinaararsti vastavas ruumis
turvalistes tingimustes. Veterinaararst tagab, et aat sdilitatakse korrektselt ja ohutult kuni 3
aastat, kuid pudeli sisu tuleks kasutada 30 pggv ] ast esimese annuse véljatdmbamist.

Hoida laste eest varjatud ja kéittesaamath a

12. ERIHOIATUSED
Recuvyra’t tohib kasutada ainult kéeutel.

Recuvyra’t ei tohi kasutada, kmigteie koer on tiine, lakteerib, kasutatakse suguloomana voi kui teie
koer on noorem kui 6 kuud i Mdni eelnimetatud tunnus kehtib teie koera kohta, peaksite sellest
radkima veterinaararstile epae rayimi manustamist.

bi teie koer on voi on hiljuti olnud haige, kui tal on kunagi olnud
ererohu, soolestiku, neerude voi silmadega, kui on esinenud
epilepsiat, samuti e, milliseid ravimeid on teie koerale manustatud, eriti viimase kuu jooksul.
Pérast Recuvyra’r\ ist jélgib veterinaararst hoolikalt teie koera, et veenduda, ohutus

reaktsioonis.

Teie koeral lubatak inna koju ainult siis, kui ta on operatsioonist taastunud ja s66b ning joob
normaalselt.

Koeri, ke Kad 0 kg voi enam hoitakse veterinaarkliinikus vdhemalt 48 tundi pérast ravi

Recuvyra’ga:
Koos morssi VOl teiste opioidsete valuvaigistitega voi a-adrenergiliste agonistidega peab
veterina

asutama Recuvyra't ettevaatusega, sest voimalikke korvaltoimeid pole uuritud. Koos
apga peaks veterinaararst kasutama vihem anesteetikume ja manustama neid ainult soovitud

anustamispiirkonna kuivamist ei tohiks otsene kontakt piirkonnaga kujutada tdiskasvanule
. Kill aga voib selline kontakt lastele kaasa tuua arvestatava kokkupuute fentaniiiiliga. Seetdttu
b Recuvyra’ga ravitud koerte omanike poolt rakendada erilisi ettevaatusabindusid.
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VAIKESED LAPSED EI TOHI PUUTUDA KOERA 72 TUNNI (3 PAEVA) JOOK
PARAST RECUVYRA MANUSTAMIST KOERALE. Kui viike laps put
manustamispiirkonda 72 tunni jooksul pirast manustamist, tuleb takistada ko
kokkupuutes olnud lapse nahaosa (nt sormede) kokkupuudet lapse suuga ja nahk
pesta seebi ja veega. Kui manustamisekohalt satub ravimit lapse suhu 72 tunmi, jo6
pirast manustamist, tuleb viivitamatult poorduda arsti poole. Q

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANI@
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVI@L

Kasutamata jadnud ravimid ja jddtmematerjalid tuleb &ra visata vastavalt koh Q sandlusele.

a S
14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMIS Y
{pdev/kuu/aasta}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa, iameti (EMA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.ema.europa.eu/ema/.

15. LISAINFO Q:
Recuvyra on tugev ja pikaajalise toimega Valuvaigi‘N tuleks kasutada ainult suuremahuliste
\Y

operatsioonide puhul, mis vajavad opiaatanalgeesiat N 4 paeva viltel.

Kui varasemalt veterinaarravimiga ravitud koerale andatud jargnev operatsioon, peab jargmisele
manustamisele eelnema vihemalt 7 paeva.

Teie veterinaararstil on detailsem infoleht (gavi kokkuvote), milles on juhendatud, kuidas
ohutult ja korrektselt Recuvyra’t manustada.

lastel puutuda ravimit manustatud piir veterinaararst markme allpool olevasse tiihikusse.
Hoidke seda pakendi infolehte turvali

Seda koera raviti: Q
Kuupiev @ Kellaaeg
Lapsed voivad k@wda alates:

Kuupiev

L 4
Et aidata teil meeles pidada, millal Ve’@t manustas Recuvyra’t ning kui kaua ei tohi lasta
s.

Kellaaeg

KN
y
Q&
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja polle.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny6auka bearapus

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

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

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +43 171178 0

Austria

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

Q (Norway)

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484
Belgium

Magyarorszag @
Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien e
Tel.: +43 1711780
Austria \
Malta
Eli Lilly Regional Opefatj mbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-1
A-1030 Wien
Tel.: +43 1 711
Austria
4

Nederla N etherlands)
Eli Lil and B.V.

E%nco ealth Grootslag 1-5
NL- outen
Ték: +3 130 602 59 55

erlands

nco Animal Health A/S
Abteilung Elanco Animal Health Lysker 3 E, 2 t.v.
Werner-Reimers-Str 2-4 2730 Herlev

2730 Herlev
Tel.: +45 45 26 6060
Denmark
Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
61352 Bad Homburg
Tel: +49 6172 273 2964
Germany
Eesti Q
Eli Lilly Regional Opera GmbH
Elanco Animal @&
Kolblgasse 8-10 \
A-1030 Wien
Tel.: +43 17 8
Austria

4

Elhada \
Eli Li ional Operations GmbH

Ela nimal Health

Kalbl 8-10
-10 ien
31711780
ustria

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

Finland (Finland)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

France (France)

Lilly France S.A.S.

Elanco Santé Animale

24 Boulevard Vital Bouhot
92200 Neuilly sur Seine
Paris

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

Ireland (Ireland)

Eli Lilly & Company Ltd.
Elanco Animal Health Priestley Road
Basingstoke

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

United Kingdom

Island (Iceland)

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

Tel.: +45 45 26 60 60
Denmark

Italia (Italy)
Eli Lilly Itali

Portugal (Portugal)

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda. Torre Ocidente

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

1500 — 392 LISBOA
Portugal

Romaéania

Eli Lilly Romania SRL
Str. Menuetului nr. 12

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

fax: +40-21-4023001 } 2
Romania \O

GmbH

Slovenija (Slovenia)
Eli Lilly Regional Op
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-1
A-1030 Wien Q
Tel.: +43 1 711
Austria
0§

egional Operations GmbH
imal Health
asse 8-10
0 Wien
1. +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 1711780

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 1711780
Austria

Hrvatska (Croatia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien Q
Tel.: +43 1711780 8

Austria \

25



	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	LISA II
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	B. PAKENDI INFOLEHT



