


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recuvyra 50 mg/ml transdermaaliliuos koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS Q

Vaikuttava aine: \
L 4 \

Fentanyyli 50 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

S
3.  LAAKEMUOTO @
S

Transdermaaliliuos

Kirkas, variton tai kellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT 4 m

4.1 Kohde-eliinlaji(t) Q
Koira @

L 4
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain \

Suuriin ortopedisiin ja pehmytkudoksen leikkauk@ittyvéin leikkauksen jélkeisen kivun
hallitsemiseksi koirilla.

4.3. Vasta-aiheet \m
Ei saa annostella iholle, jolla ei Vauriw\irauden vuoksi ole ehjaa stratum corneumia.

Ei saa annostella muille alueille k\@

Ei saa kayttai koirilla, joiLla ttu syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine, hypovolemia,
hengitysvaikeuksia, kohonr\x‘a npaine, epilepsia, ikéén liittyméton sarveiskalvon sairaus tai niille,
joilla on tai epéilldén ole lyyttinen ileus.

Ei saa kayttaa tapauksigSaNjoissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista.

Ei saa antaa toista x pdivan sisdlld. Fentanyylin kertyminen toistetun annostelun jalkeen voi
johtaa vakaviin h%kutuksiin, mukaan lukien kuolemaan. Valmistetta ei saa antaa enempaé kuin
suositeltu ann&n

Al anna koir uun eldimen nuolla 14dkityskohtaa, koska oraalinen hyGtyosuus nuolemisen

jélkeen on nsimméisen viiden minuutin aikana liskkeen annon jilkeen. Ald anna toisten
etuksissa ladkityn kohdan kanssa ainakaan 72 tuntiin levittimisen jalkeen.

4an lapaluiden alueelle.

Valmi issaa padsti koiran suuhun tai limakalvoille. Jos fentanyylid annostellaan vahingossa
suu ug/kg (0,4 ul/’kg Recuvyra) yksittdisend annoksena, voi ilmaantua lievid
haitt ksia, kuten sedaatiota. Suuremmat oraaliset annokset voivat saada aikaan anesteettisia

yai a sekd syddmen ja keuhkojen lamaantumista.Ei saa kayttdd imettivilla tai tiineilld nartuilla
tal eldimilla (katso kohta 4.7)
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4.4 Erityisvaroitukset

Recuvyraa tulee kayttdd ainoastaan suurissa kirurgisissa toimenpiteissé, jotka edellyttivit opiaatti
analgesiaa ainakin 4 pdivén ajan. m
Kéytd ainoastaan toimitettuja ruiskuja. Sellaisten ruiskujen kéytto, joita ei ole toimitettu val @ ‘
kanssa, tai valmisteen séilyttdminen ruiskussa voi johtaa annostelun epétarkkuuteen. Rui

annostelijan karkié ei saa kayttdd uudelleen.
L 4

Valmiste on tarkoitettu yksittdiseen annosteluun 2 - 4 tuntia ennen leikkausta Véhin%ivé’m
analgesian tuottamiseksi. Jos koiralle, jota on aiemmin hoidettu tdll4 valmisteella, llaan
seuraavaa leikkausta, tdytyy ennen toisen annoksen annostelua huomioida Véihint@ivéin
annosteluvali.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet . s s

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Eldinladkevalmiste on rajattu tiukasti koirilla kaytettavaksi. Koir"en, jotka%painavat enemmaén kuin 20

kg, tulee jadda sairaalaan véhintdédn 48 tunnin ajaksi ladkkeen ams n jalkeen.

4
Opioidiryhmin aineet, kuten timéa valmiste, voivat aiheutta mmon laskemisen, hitaan
hengitystaajuuden, matalan verenpaineen tai hitaan sykenopeu dmaén vuoksi koirilta tulee seurata

dmen rytmid kirurgisen anestesian

jatkuvasti rektaalilampo4d, sykenopeutta, hengitystaajuutta ja s
i iseen positiiviseen paineventilaatioon

aikana. Vilineet hengitysteiden pitdmiseen avoimina ja
(IPPV) seka lisdhapen antoon tulee olla saatavilla.

Muita opioidiryhmén vaikutuksia, joita voidaan ﬁw fentanyylin annon jilkeen, ovat dysforia ja
virtsaumpi. Tdmén vuoksi asianmukaiset Varoto®1 et ovat paikallaan.

Valmisteen kéyttd voi aiheuttaa sarveiskalvon kuivumista pitkittyneen nukutuksen aikana. Tamén
vuoksi tulee kéyttdd sopivaa silmidnkostutust en leikkausta ja sen jélkeen ja jatkaa sitd, kunnes

koiralle palautuu normaali réipyttelytoin&

Valmistetta ei tule kéyttda eldimilla, j \systeeminen sairaus. Valmisteen turvallisuutta ei ole
tutkittu alle 6 kuukauden ikaisilld elainatlla

Ennen valmisteen kaytt64 on suosi aa tarkistaa opiaattiantagonistin, esim. naloksonin, saatavuus,
jos vaikutuksen kumoaminen a (katso kohdat 4.6 ja 4.10).
Koiria ei pidé kotiuttaa enne leikkauksen jélkeinen sedaatio on enéé lieva tai sitd ei ole ja koirat

juovat vettd ja syovét VapaaK sti siind méérin kuin leikkausta edeltényt tila edellyttda.

Koirat, jotka ovat jonki an sedaation alaisia, eivitkd juo vettd ja syd vapaachtoisesti, pitdisi
arvioida kuivumis% a, ja niille tulee antaa lisénestettd ja -ravintoa tarpeen mukaan.

Mahasuolikanavan pysdhdys voi johtaa vakaviin komplikaatioihin, joten liiallisen lamaantumisen
tapauksessa opiaa®ikutuksen kumoamista pitéisi harkita (katso kohta 4.10).

Erityiset varot6i iteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Elﬁinléiéikav@e tulee annostella varovaisesti. lhokosketusta tulee valttaa, koska Recuvyra voi

imeyt iholta. Valmiste voi my0s aiheuttaa ihodrsytysta.
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Elai almistetta késiteltdessd on kéytettédva henkilokohtaisia suojavarusteita, kutenlateksi- tai

neet, silmédsuojat ja sopivat suojavaatteet. Jos on olemassa riski, ettd ladkityskohtaa
aan, tulee kiyttidd sopivia suojakdsineita.

wa kayttdd lahelld avotulta.



Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, huuhtele alue valittomasti vedelld, pese alue sitten runsaalm
madrilld vettd ja saippuaa ja kddnny vilittomasti ladkarin puoleen ja ndyti pakkausselostetta tai
myyntipdillysti. m

Jos valmistetta joutuu vahingossa suojavaatteille, riisu vélittdmaésti kontaminoituneet vaatt yti
kaikki ndkyva liuos kéyttden imevédéd materiaalia, kuten paperipyyhkeiti. Paperipyyhkeet tu iftad
valittomésti kdyton jalkeen. Puhdista kaikki kontaminoituneet vaatteet huolellisesti e

uudelleenkayttda. 24 \

Elédinladkkeen joutuessa vahingossa silmiin huuhdo ne runsaalla maarilla vetti ja alittomasti

ladkérin puoleen.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, kiadnny vilittomasti l4dkérin puoleen. %

Jos eldinladkevalmisteelle altistumisen jélkeen kehittyy oireita, kuten iho
pahoinvointia tai oksentelua, on kdénnyttava vilittdmaésti 144karin puol isimpiin fentanyylin
yliannokseen liittyviin oireisiin ihmisilld kuuluvat hengityksen lamaa n, sedaatio ja mioosi.
Suurena annoksena tiedetddn fentanyylin aiheuttavan mahdollisesti tappavan hengityksen
lamaantumisen. Tdma lamaantuminen voidaan kumota kiyttdmall§Sppivaa ainetta, kuten naloksonia.

unoitusta, sekavuutta,

L 4
Kun valmiste on annosteltu koiralle, annostelukohtaa ei saa & 5 minuuttiin. Varotoimenpiteend
raskaana olevien naisten ei pitdisi annostella RECUVYRAa. Ai taan eldinladkari saa annostella

tatd valmistetta. Q

Koiranomistajan huomioitavaksi:

Kun antokohta on kuiva, ei suoran kosketuksen l4ékitys an kanssa pitdisi aiheuttaa vaaraa
aikuiselle. Tédllainen kosketus voisi kuitenkin pienil#&lapsilla (alle 15 kg) johtaa vakavaan altistukseen
fentanyylille. Timén vuoksi koirat, jotka painav an kuin 20 kg, tulee pitéé sairaalassa 48

tunnin ajan ldékkeen annon jilkeen. PIENET LA EIVAT SAA KOSKEA KOIRAA 72
TUNTIIN (3 piividn) SEN JALKEEN, KUN RECUVYRAA ON ANNETTU KOIRALLE.

Jos pieni lapsi koskee antokohtaa 72 tunningai annostelusta, koiraan kosketuksissa ollut ihokohta
(esim. lapsen sormet) ei saa koskettaa la a, ja iho pitéisi pestd saippualla ja vedelld. Jos lapsi
koskee suulla antokohtaa 72 tunnin aika stelusta, on kdannyttava valittomasti ladkarin puoleen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys j@vuus)

Fentanyyli aiheuttaa koirilla hyya @esti annosriippuvaista sedaatiota, johon liittyy mahdollinen

vahentynyt ruuan ja veden na n, vahentynyt ulosteentuotto ja ohimeneva painon alentuminen.
Sedaatio voi jatkua kauengni 24 tuntia ladkkeen annon jélkeen.

Lieva kehon lampdtilan 1 Xsyke- ja hengitystaajuuden hidastuminen jopa 3 pdivaa kdyton jalkeen
ovat yleisid. Oksentelu jatipuli ovat myos yleisid haittavaikutuksia. Harvinaisissa tapauksissa on myos
havaittu dysforiaa j\umpea.

Kenttikokeissa 2 ¢ dinladkevalmisteella hoidetuista koirista opiaattien haittavaikutusten

kumoaminen naloksonflla oli tarpeen. Katso kohta 4.10.

Haittavaiku@ esiintyvyys méiritellifin seuraavasti:

o %inen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

° .’ ylei (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldinti)

O. @ <0 harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldinti)

. harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 eldinté)

o ‘ 1yvin harvinainen (alle 1 / 10 000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).



4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio: @

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. ValmistetuQ

kéyttdd imettdville tai tiineille nartuille tai siitoseldimille.

Hedelmaéllisyys: \0

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty ndytt6d teratogeenisestd vaikutuksest® K
haittavaikutuksista hedelmaillisyyteen tai alkion ja sikion kehitykseen. N

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laiikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Fentanyyli on tehokas anesteetteja sddstivé aine. Anesteettien yliannoksen vé ksi
eldinlddkevalmisteella hoidetuilla koirilla tulee annostella anesteettisia aineita, kunnes haluttu vaikutus
saadaan aikaiseksi.

Elédinlddkevalmistetta tulee kdyttdd varoen morfiinin tai muiden opioi ppisten analgeettien
yhteydessi, koska vaikutuksia ei ole tutkittu.

Eldinléddkevalmisteen ja a-adrenergisten agonistien samanaikgjse n vaikutuksia ei ole tutkittu.
Tadmén vuoksi a2-adrenergisia agonisteja pitdisi kdyttad Varmmeléiimilléi, joille on annosteltu

eldinladkevalmistetta, mahdollisten additiivisten ja synergististem,yaikutusten vuoksi.
4.9 Annostus ja antotapa @
Transdermaaliseen kayttoon. .

Yksi paikallinen annostelu tuottaa kivunlievityk \ntﬁén 4 péivéan ajaksi. Kun lddke on levitetty
iholle, se kuivuu nopeasti johtaen fentanyylin pe niin imeytymiseen.

Suositeltu annos on 2,6 mg fentanyylié pai kohti (eli 0,052 ml/kg) levitettynd paikallisesti
selkdpuolen lapaluun alueelle 2 - 4 tun N eikkausta ja alla olevan annostaulukon mukaisesti.

Eldinlddkevalmisteella on kapea turv: smarginaali ja on tarked4 mitata annos tarkasti yliannoksen
valttdmiseksi. Ruiskuun tai annosteljj grkeen jéljelle jadnyttd 1adkemadrad ei saa puhaltaa ulos,
koska tdméa on huomioitu annostel@kossa. Yhdelle ihoalueelle voidaan laittaa enintdén 0,5 ml.

ml, siirrd annostelijan kagke in 2,5 cm alkuperdisestd kohdasta ja laita enintddn 0,5 ml. Toista,

Laita iholle enintddn 0,5 ml ae&tta annostelijan kérked. Jos annostilavuus on suurempi kuin 0,5
kunnes koko laskettu annosN itetty koiralle.

ddkevalmistetta ei levitetd mihinkdan muuhun kohtaan keholla kuin
ska imeytymisen on osoitettu vaihtelevan ihon eri alueilla. Vain

selkdan lapojen alu&
eldinlaakarin pitéiw fa tuotetta.
oSta ¢

On erittéin tirkedd, ettife

Ali anna toista a lainladkevalmistetta. Fentanyylin kertyminen toistuvan annostelun
seurauksena vOiSimohtaa vakaviin haittavaikutuksiin, mukaan lukien kuolemaan. Ald anna enempéaa
eléinlﬁéikev@tta kuin suositellun annoksen. Jos aiemmin tilla eldinlddkevalmisteella aiemmin

hoidetull aiotaan tehda seuraava leikkaus, tiytyy huomioida vihintdan 7 pdivén annosteluvili
ennen toi noksen annostelua.

L 4
L 4
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Annos [Elopaino (kg)

(ml) (éb

0,2 3,0-4.2

0,3 4.3-6,1
0.4 6,2 -8,0
0,5 8,1-9,9 0

0,6 10,0 - 11,7 K
0,7 11,8-13,6 -
0,8 13,7-15,5
0,9 15,6 - 17,4
1,0 17,5-19,3

1,1 19,4-21,2

1,2 21,3-23,1

1,3 23.2-25,0

1,4 25.1-26,9

1,5 27,0 -28.8

1,6 28,9-30,6
1,7 30,7-32,5 &,
1,8 32,6 -34,4 o
1,9 34,5-36,37

2,0 36,4 - 38,2 &F
2.1 38,3 - 40

2.2 40,2 - 42

.3 42,1 -

0.4 440 - 45,3

.5 Kuj

2.6 @49,6

2.7 19%7 - 51,4

2.8 1,5 - 53,3

2,9 3,4-552

3,0 55,3-57,0

Kiyttoohjeet: @

Adaptorin kiinnittiminen (kats

1. Poista muovinen suoja’ 1 lasipullon pailti. Pullo pitdd asettaa pystysuoraan lujalle, vakaalle
pinnalle adaptorin sijoitt a kdyton aikana.
2. Keskité adaptori‘syo pullon yldosan péélle. Kéyttden helldvaraista, tasaista painetta paina

adaptori pulloon, ¢ on kiinnittynyt. Kun adaptori on asetettu, sitd ei saa poistaa. Sdilyta pulloa
pystysuorassa adapt iinnitettyna.

a
-~
L 4 k
L 4
5
Ry
V Kuva 1. Adaptorin kiinnittiminen




Liuoksen vetdminen pullosta (katso kuva 2):

1. Kédyté ainoastaan toimitettuja ruiskuja. Ruiskuja ei saa kdyttda uudelleen. m
2. Liuoksen vetdmiseksi pullosta paina toimitettu ruiskun kérki adaptorin keskelle ja kdanna rys
hellévaraisesti noin Y4 kierrosta mydtapéivéadn, kunnes se on kiinnittynyt.

3. Kéénni pullo ja veda ruiskun méntida taaksepdin, kunnes oikea tilavuus on vedetty. @a
tarpeen poistaa ruiskusta ilma takaisin pulloon. * \

4. Oikean méddrin vetdmiseksi tarkasti aseta ruiskun miannén O-renkaan yldosa péa ruiskun
lieridn sopivan merkkiviivan kanssa.

5. Kéénni pullo pystyasentoon, tartu adaptoriin, kéénna ruiskua % kierrosta v ividn ja poista

. (b&
Q‘D

Kuva 2. Liuoksen vetdminen pullgsta

Annostelijan kérjen kiinnittdminen (katso kuva 3( Z’

1. Kiinnité annostelijan kérki ruiskuun kéién@é annostelijan kérked 1/3 kierrosta my6tépaivadn
¢

2. Annostelijan kérked ei saa kdyttad
asennossa.

dilytd avattu pullo adaptorin kanssa pystysuorassa

Q
K@nnostelij an kérjen kiinnittiminen

Kohdan ValmiAKarvoja el tarvitse vélttimatta leikata antokohdasta. Kuitenkin koirilla, joilla on
tuuhea turkmesitellaan karvan leikkaamista ennen lddkkeen antoa, jotta varmistetaan

eldinladke en suora kosketus ihon kanssa. Antokohdan tulisi olla puhdas ja vapaa
pintav\%sta
L 4

[ 4 .
\ialrr@antammen (katso kuva 4):

. «@ g annostelijan kirki noin 45° kulmaan suoraan iholle selképuolen lapaluun alueelle. On tarkeda,
ettd annostelijan molemmat kérjet tulevat suoraan kosketukseen ihon kanssa.

L 4




2. Laita enintddn 0,5 ml iholle siirtimétti annostelijan kirked. Jos annosteltava mééra on
suurempikuin 0,5 ml, siirrd levittimen kdrked ainakin 2,5 cm alkuperdisestd kohdasta ja laita eninté
0,5 ml. Toista kunnes koko laskettu annos on annettu koiralle.

3. Pid4 koira paikoillaan noin 2 minuutin ajan ja vilta kosketusta antokohdan kanssa 5 minuuti (D
liuoksen téydellisen kuivumisen sallimiseksi. Q

4. Ruiskuun tai annostelijan kédrkeen jéljelle jadnyttd 1ddkemadrda ei saa puhaltaa ulo @na on
huomioitu annostelutaulukossa. ¢

5. Havita kaytetty ruisku/annostelijan kirki yhdessd sopivaan séilioon. \

~—
L 4
L 4

Kuva 4. Valmisteen antaminen Q

L 4
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastw(keet) (tarvittaessa)

Vaikutuksen kumoaminen tulee aloittaa siind tapz’ssa, ettd eldinldékevalmisteen
annostelun/yliannoksen seurauksena havaitaan seuraavia oireita: voimakas sedaatio, tajuttomuus,
kouristelu, tyolds tai vatsahengitys tai Voim®i laskenut verenpaine.

Vakava yliannos voi johtaa munuaisten Ximintaan, mikd johtuu mahasuolikanavan hidastuneen
litkkkuvuuden aiheuttamasta matalasta ineesta.

Paikallisesti annetun fentanyylin a@amien haittavaikutusten kumoamiseksi voidaan kéyttaa
naloksonia annoksella 0,04 mg% oamisen pitdisi tapahtua nopeasti 1 - 2 minuutin aikana.
Naloksonin vaikutuksen kesto ko1 vaihtelee 45 minuutista 3 tuntiin. Transdermaalisen fentanyylin
vaikutukset voivat kestdd pid n kuin opioidin vaikutusta kumoavan aineen. Tarvittaessa
annostele naloksonia uudesN

Koirat, jotka ovat lieva atoituneita, eivit juo vetté eivitkd sy0 vapaachtoisesti siind médrin kuin

leikkausta edeltévéixk Ilyttad, tulee arvioida kuivumisen suhteen, ja niille tulee antaa lisdnestetti
ja lisdravintoa tarp aan.

4.11 Varoaika :

Ei oleelline@
5. QKOLOGISET OMINAISUUDET
L 4

l?r 2 @ €rapeuttinen ryhmi: analgeetti, opioidi, fenyylipiperidiinijohdannainen

L 4
A -koodi: QN02ABO3
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5.1 Farmakodynamiikka

opioidireseptoreita, joita on padasiallisesti aivojen ja selkdytimen kipua sditelevilla alueilla.

Fentanyyli saa aikaan analgeettisen vaikutuksensa sitomalla ja aktivoimalla p- (myy) ®®
Eldinladkevalmisteen analgeettiset vaikutukset ovat suhteessa levittdmisen jélkeen saatuihin Q

fentanyylin pitoisuuksiin veressa.

5.2 Farmakokinetiikka \0
L 4 \

Keskimdaridinen plasman fentanyylipitoisuus ajankohdasta 0 96 tuntiin annostelun jélke€f on noin
1,32 ng/ml. Farmakokineettisten parametrien vélit (90 % vili) koirilla on annettualla:

Iholle laittamisen jilkeen fentanyyli imeytyy nopeasti ihoon. Kuivumisen aj htana, noin 2 - 5
minuuttia laittamisen jélkeen, fentanyyli ja oktyylisalisylaatti imeytyvét u rneumiin.
Terminaalinen Aika arvoon C oax T, T,
puoliintumisaika 1,0 ng/ml (ng/ml) (t) (t)
(t) (t) ¢
| T
68,7 — 79,8 1,3 — Eisaavutettu [0,7-4,7 @ — 17,9 0,4—0,8

verenkiertoon péivien aikana. Maksimaaliset plasman f ylipitoisuudet 0,7 - 4,7 ng/ml
saavutetaan 10 - 18 tunnin sisélld ladkkeen annosta. Plas fentanyylipitoisuudet saavuttavat arvon
1,0 ng/ml (jota yleensd pidetdéin analgeettisena) yli 6,%:1la koirista 4 tunnin sisdlld annostelusta.

Fentanyyli jakaantuu stratum corneumista syvempéna ol@%kerrosten lapi ja systeemiseen

Eldinladkevalmisteen systeeminen hydtyosuus o %. Elédinladkevalmisteen
farmakokineettiselle profiilille on ensisijaisesti o ta pitkd systeemisen imeytymisen aika.
Fentanyyli on hyvin rasvaliukoinen ja jakaantuu nopeasti erilaisiin kudoksiin l&péisten helposti
veriaivoesteen koiralla. Fentanyylin sitoutug lasman proteiineihin arvioidaan olevan noin 60 %
koirilla.

Fentanyyli metaboloituu laajasti ja eri \lsaan. Fentanyylin puhdistuma on koirilla 1,7 -
4,7 1/h/kg.

6. FARMASEUTTISET T
6.1 Apuaineet ’\
Oktyylisalisylaatti
Isopropyylialkohol

6.2 Yhteensop@muudet

Ei tunneta. A

6.3 Kest

e
Avg *r:pakkauksen kestoaika: 3 vuotta. Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen
ksst i 0 paivaa.

ailytysta koskevat erityiset varotoimet
aton pakkaus ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Ei saa kéyttdéd avotulen ldheisyydessa.
4 avattu pullo adapterin kanssa pystysuorassa asennossa. Sdilytéd pullo yhdessd



valmisteyhteenvedon kanssa.

jaanyt tuote on havitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus Q
Pullo: 0
>

Tyypin I kullanruskea lasipullo, joka sisdltdd 10 ml liuosta, suljettu harmaalla butym
joka on sinetdity kaksiosaisella alumiinisinetilld, jossa on harmaa poiskééinnettévéi@ iekko.

Kun pullo on avattu ensimmaéisen kerran, pitdé etiketissd varattuun tilaan merkitd, milloin jélj ellem?

Annosteluviline:

° Polykarbonaattinen Robertsite-pulloadaptori (mahdollistaa neulattov@r Xdapterin kayton).

o 2-piikkinen polykarbonaattinen annostelijan kérki.

o 3 ml polypropyleeniruisku, jossa on silikoni-O-rengas kiingitettyna mantdan.

L 4
Kussakin pakkauksessa toimitetaan yksi pulloadaptori, 15 rui amannostelij an karked sekd 15
lehtisti koiranomistajalle ja 1 valmisteyhteenveto (eldinlaakA,

6.6 Erityiset varotoimet kayttiméattomien lﬁﬁkevaln@n tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin oléVat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti. \

<

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health \
Lilly House
Priestley Road

Basingstoke, Hampshire RG24 91\@
Yhdistynyt kuningaskunta \

4
8. MYYNTILUVAN RO(T)

EU/2/11/127/001 &
9

ENSIMM MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDIST AIVAMAARA

£06/10/201 @

TIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

& nladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
v tvuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/.>

\M'NTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Eréin vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

McGregor Cory @
Cherwell 2
Middleton Close
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS \
L 2 \

Yhdistynyt kuningaskunta
B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN @ JA
RAJOITUKSET

Eldiimille - vain eldinlékirin magrdyksesta. %

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

A4
L 4

Uudentyyppiseen ladkkeeseen liittyviin jéljelld oleviin turvallisuuttd koskeviin kysymyksiin
vastaamiseksi ja samanaikaiseen leikkauksen aikaisen ja lei&% jalkeisen ldadkehoidon
mahdollisiin yhteisvaikutuksiin liittyvén epdvarmuuden selyitta ksi tulisi myyntiluvan haltijan
jarjestad yksityiskohtaisten kliinistéd turvallisuutta koskevi@j en kerdys ja arviointi edustavalla
hoidettujen koirien otannalla. Téllaiset tiedot tulisi toimj itokselle arvioitavaksi yhdessi
médrdaikaisten turvallisuuskatsausten kanssa.

L 4

D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISM@A

Q@
%)

QO
xY
L

Ei oleellinen.

L 4

Y

&
A

Q)@
\k.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kartonkipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recuvyra 50 mg/ml, transdermaaliliuos koirille. Fentanyyli .\

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Fentanyyli 50 mg/ml

3. LAAKEMUOTO 5

Transdermaaliliuos.

—
| 4. PAKKAUSKOKO .

1 pullo (10 ml) Q
1 pulloadaptori
15 ruiskua @

15 annostelijan kirked 7S

5. KOHDE-ELAINLAJI(T) %

Koirat \m

6. KAYTTOAIHEET %

Suuriin ortopedisiin ja pehmyt d@ leikkauksiin liittyvén leikkauksen jélkeisen kivun
hallitsemiseksi koirilla.

L 4
7. ANTOTAPA JA EITTI(ANTOREITIT)

Transdermaaliseen4i

Lue Valmisteyhtee% nen kayttoa.
(8 VAROA

Ei oleelliner@
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}>
Sisdpakkauksen ensimmiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 30 paivaa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET : S t ‘

L 4
Sailytd puhkaistu pullo adapterin kanssa pystysuorassa asennossa. \

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTE
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

N

ﬁ'sten madrdysten

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUO U SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpee

Kayttdméaton valmiste tai siité perdisin oleva jétemateriaali on havitettdva
mukaisesti.

L 4
Eldimille - vain eldinlddkarin méadrayksesta. @

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILL A NAKYVILLE.”

%)

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NI%A OSOITE

Eli Lilly & Company Ltd §

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Elanco Animal Health
Lilly House
Priestley Road
Basingstoke, Hampshire RG2
UK.
X2
16. MYYNTILUP MEROT

EU/2/11/127/001 \

17. VAL J
Erd {num r@
L 4 E
L 4
(o
L 4 m

AN ERANUMERO

16



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullon etiketti

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

g . . . .
Recuvyra 50 mg/ml, transdermaaliliuos koirille. Fentanyyli \:

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT \Q

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

Fentanyyli 50 mg/ml : ’

L4

10 ml 0@

L 4
L 4
| 4. ANTOREITIT

Transdermaaliseen kayttoon.
Sailytd valmisteyhteenveto yhdessa pullon kanssa ja lu@n kayttoa.

L 4

(5. VAROAIKA @

Ei oleellinen.

| 6.  ERANUMERO @é'

Erd {numero} @
\Y%

| 7. VIIMEINEN KAXT\%“ AMAARA
v

Kéyt.viim. {KK/VVVV} \

Kaytd avattu pakkaus .. nessa.
‘ 8. MERKIN AIMILLE”
Eldimille

il
0’(0
~
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PAKKAUSSELOSTE

Recuvyra 50 mg/ml transdermaaliliuos Kkoirille m
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMI
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSAL s
JOS ERI

~\
Myvyntiluvan haltija: \\

Eli Lilly & Company Ltd
Elanco Animal Health

Lilly House %
Priestley Road
Basingstoke, Hampshire RG24 9NL
Yhdistynyt kuningaskunta @

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

L 4
McGregor Cory S m
Cherwell 2 2
Middleton Close

Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS
Yhdistynyt kuningaskunta

N

Recuvyra 50 mg/ml transdermaaliliuos koirille @

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT %@
aval1u6s, joka sisdltdd S0 mg fentanyylid (aktiivinen aine)

Recuvyra on kirkas, vériton tai kelle
ml:ssa livosta. Recuvyra sisdltdd myo lisalisylaattia ja isopropyylialkoholia.

9

Recuvyra hillitsee kipua ko@ille on tehty suuri ortopedinen tai pehmytkudosleikkaus.

5. VASTA-AII@

Koirallesi ei pitéi@ Recuvyraa, jos:
o silld on rikkinaifien tai vaurioitunut iho tai ihosairaus kisittelykohdassa.

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

4. KAYTTOAIHEET

o silld on syddmen vajaatoiminta, matala tai korkea verenpaine, veren epanormaalin pieni
tilaw@ngitysvaikeuksia, epilepsia, ikdén liittymédton sarveiskalvon sairaus, tai jos silld on
tai yo a tdysin lamaantunut suoli.

o rginen vaikuttavalle aineelle (fentanyyli) tai jollekin apuaineista.

° Q. inettad, on tiineend tai siitokseen kdytettavi koira.

4

¥ dakarisi ei pitdisi annostella Recuvyraa:
o in yhtené antokertana ja suositusannoksella
o muualle kuin koirasi selkéin lapaluiden viliin

koirallesi, jos se on jo saanut annoksen Recuvyraa 7 pdivén sisélla.
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On tirkedd, ettd et ainakaan 3 péivadn (72 tuntiin) hoidon jalkeen anna toisten koirien tai m
lemmikkieldinten nuolla tai padsti kosketuksiin koirasi lapaluiden véliselle alueelle, jonne
eldinladkarisi on laittanut Recuvyraa, koska tdma voisi johtaa haittavaikutuksiin niilld eldimilla. m

6. HAITTAVAIKUTUKSET 0

Kuten muutkin lddkkeet, Recuvyra voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Eldinldakérisi py aiten
kuvailemaan nédmaé sinulle. Se voi aiheuttaa: N

Hyvin yleisesti (useampi kuin 1/10 eldinta saa haittavaikutuksen hoidon aikana) Q
o lievad sedaatiota (uneliaisuutta) jopa 24 tuntia sen jalkeen, kun eléinlﬁé@ laittanut

Recuvyraa
o ruokahalun vidheneminen tai veden juomisen viheneminen
o véhentynyt ulosteen tuotto ja véliaikainen painon alentuminen
Yleisesti (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)
o koirasi tuntuu kylméltd, kun sitd koskettaa (esimerkiksi kogvat)

. sydimen sykkeen ja hengityksen taajuuden aleneminen ¢ m

. oksentelu ja ripuli .0
Harvoin (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 eldint4) (b
o dysforia (huonovointisuus) ja virtsaumpi (Virtsaamix@myys)

Ylla olevat haittavaikutukset voivat ilmaantua jopa 3 p 72 tuntia) sen jilkeen, kun Recuvyraa

annettiin koirallesi. 6 \

Jos koirasi on jonkin verran sedaation alainen, s ahalu on huono tai se juo vettd vihin, pyyda
neuvoa eldinladkariltési.

Eldinladkarisi voi tarvittaessa antaa hoitoa komallesi (esimerkiksi vaikutuksen kumoavaa ainetta,
naloksonia, joka vaikuttaa nopeasti 1-2 in%). Eldinladkarisi voi tarvittaessa antaa useamman
kuin yhden annoksen naloksonia koiralles

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joi uita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd

pakkausselosteessa, ilmoita asiasta el dkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI&

8. ANNOSTU@ITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Recuvyra on liuos suunniteltu levitettaviksi huolellisesti koirasi iholle ainoastaan
eldinldikirin toi . Recuvyra-liuoksen suositeltu annos (2,6 mg fentanyylid painokiloa kohti)
laitetaan suoraan tholle koiran lapaluiden véliin kahdesta neljaén tuntiin ennen kuin koirallesi tehdién
leikkaus. Tl@ u iholle 5 minuutin sisdlla. Fentanyyli siirtyy asteittain ihon kautta koiran

Koirat. L 4

verenkierto elpottaa sitten kipua. Yksittdinen annos lievittda kipua véhintdédn 4 péivin ajan.

Jos lgow\aa enemméin kuin 20 kg, pidetddn sité sairaalassa ainakin 48 tunnin ajan Recuvyran
ant jalkeen. Recuvyran antaminen ei aiheuta koirallesi kipua ja eldinladkarisi kayttaa
aanwmkkoa ja erityisesti suunniteltua annostelijaa tuotteen levittdmiseksi huolellisesti ihon
Pifin, dyttimittd neuloja.

Y4
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9. ANNOSTUSOHJEET

ainoastaan eldinlaiikirin toimesta kiyttien erityisesti suunniteltua kertakdyttoistd annostelijaa
johon ei kuulu neulaa. Ellei koirallasi ole tuuheaa turkkia, ei yleensé ole tarpeen leikata/ajella

karvaa lapaluiden vilistd valmisteen tarkoituksenmukaista laittoa varten.

Recuvyra on liuos, joka on suunniteltu laitettavaksi koirasi lapaluiden véliselle iholle (katso kuv&

L 4
10. VAROAIKA . (b
'S
Ei oleellinen. m

11. SAILYTYSOLOSUHTEET @

Koska Recuvyra sisdltdd fentanyylid (vaikuttava aﬁ%sité saa koskaan siilyttdd muualla kuin
eldinladkarin leikkaustiloissa turvallisissa olosuhtgissa™Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen
avaamisen jilkeen: 3 vuotta. @

12. ERITYISVAROITUKSET \m
Recuvyraa saa kéyttdd ainoastaan koi@

Recuvyraa ei saa kiytti4, jos koiragi neend, imettda tai sitd kdytetddn siitokseen tai jos koirasi on
alle 6 kuukauden ikdinen. Sin rtoa eldinlddkarillesi ennen hoidon aloittamista, jos tiedét
jonkin ndistd pitevin koiraasiK

Kerro eldinldékarillesi, jos k inon sairas tai on hiljattain ollut sairas, jos silld on joskus ollut
hengitys-, sydin- tai vereiipai elma tai epilepsia, jos silld on joskus ollut suolisto- tai

munuaisvaivoja tai ongelam issd, ja mitd 14dkkeitd koirasi on nauttinut erityisesti viimeisen
kuukauden aikana.

Kun Recuvyraa on teltt, eldainlddkarisi seuraa huolellisesti koiraasi varmistaakseen, ettd sen
n

vaste lddkkeelle on tu
Koirasi annetaan wotiin vasta, kun se on palautunut leikkauksesta ja juo ja sy® normaalisti. Yli
' d

20 kg painavat ki etddn eldinklinikalla ainakin 48 tunnin ajan Recuvyralla hoitamisen jélkeen.
Eldinladkarisi dyttdd Recuvyraa varovaisesti yhdessd muun morfiinin tai muiden opioidi-
kipulddkkei ai a-adrenergisten agonistien kanssa, koska mahdollisia yhteisvaikutuksia ei ole

tutkittu. Kaytettaessd Recuvyraa eldinlddkarisi tulee kdyttdd vihemméan nukutusaineita ja annostella
niitd vain halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi.

L 4
Kuft (\E@hta on kuiva, ei suoran kosketuksen antokohdan kanssa pitéisi aiheuttaa vaaraa

apsilla tillainen kosketus voi kuitenkin johtaa vakavaan altistumiseen fentanyylille.
T oksi niiden ihmisten, joiden koiria on hoidettu Recuvyralla, tulee ryhtyé erityisiin

11
var miin.
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PIENET LAPSET EIVAT SAA KOSKEA KOIRAA 72 TUNTIIN (3 piiviin) SEN
JALKEEN, KUN RECUVYRAA ON ANNETTU KOIRALLE. Jos pieni lapsi koskee @
levityskohtaa 72 tunnin aikana annostelusta, koiraan kosketuksissa ollut ihokohta (esi

lapsen sormet) ei saa koskettaa lapsen suuta, ja iho pitiisi pesti saippualla ja vedella

lapsi koskee suulla antokohtaa 72 tunnin siséilld annostelusta, on kdfinnyttava véli

lddkéirin puoleen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TA\
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI \

Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan havitettaviksi apteekkiin tai ongelmajatetaitokselle.

YV>KSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopamlaakeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.emea.europa.eu/.

L 4
15. MUUT TIEDOT S m

&
Recuvyra on voimakas ja pitkdkestoinen kipuldéke ja sitd pitéli@ctéé ainoastaan suurissa
leikkauksissa, jotka edellyttivét ainakin 4 pdivén kestoista Opidattianalgesiaa.
Jos aiemmin Recuvyralla hoidetulle koiralle suunnitel@ avaa leikkausta, tdytyy huomioida

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIME

véhintddn 7 pdivin annosvili ennen uuden annoksen a emista.
Eldinladkarisi on saanut erillisen tietolomakkeen (valmi teenveto), jossa on yksityiskohtaisempaa
tietoa Recuvyran oikeasta ja turvallisesta annostelu\

Jotta muistaisit helpommin, milloin eldinlddkari 1 koirallesi Recuvyraa ja kuinka pitkédan lapset
eivit saa koskea koiraasi sithen kohtaan, johon tuote levitettiin, tekee eldinlddkérisi merkinnin alla
annettuihin kohtiin. Pida tima pakkausselo assa paikassa.

Tétd koiraa hoidettiin: @

Pvm Kello
o Zzg
Lapset voivat koskea kmraa& :

Pvm § Kello

Y

il
0’(D
DV

22



Lisétietoja tisté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium) Luxembourg (Luxemburg ) m@

Eli Lilly Benelux Eli Lilly Benelux
Stoofstraat 52 Stoofstraat 52
B-1000 Brussels B-1000 Brussels
Tel.: +32 2 548 8484 Tel.: +32 2 548 8484
Belgium Belgium
0\
Peny0auka brarapust (Bulgaria) Magyarorszag (Hungary) \
Eli Lilly Regional Operations GmbH Eli Lilly Regional Operations Gm
Elanco Animal Health Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien A-1030 Wien
Tel.: +43 1711780 Tel.: +43 1711780
Austria Austria
Ceska republika (Czech republic) Malta $
Eli Lilly Regional Operations GmbH Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health Elanco Animal
Kolblgasse 8-10 Kélblgasse 8510
A-1030 Wien A-1030 Wién
Tel.: +43 1711780 Tel.: +4317
Austria Austria
Danmark (Denmark) Neder@he Netherlands)
Elanco Animal Health A/S Eli Lilly Nederland B.V.
Lysker 3 E, 2 t.v. Elaneg Animal Health Grootslag 1-5
2730 Herlev m RA Houten
Tel.: +45 45 26 6060 #3130 602 59 55
Denmark ? The Netherlands
Deutschland (Germany) % Norge (Norway)
Lilly Deutschland GmbH @ Elanco Animal Health A/S
Abteilung Elanco Animal Health Lysker 3 E, 2 t.v.
Werner-Reimers-Str 2-4 @ 2730 Herlev
61352 Bad Homburg N Tel.: +45 45 26 6060
Tel: +49 6172 273 2964 Denmark
Germany 27 \
Eesti (Estonia) Osterreich (Austria)
Eli Lilly Regional Operatiohs GmbH Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal H‘cm Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10 Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien : A-1030 Wien

Tel.:+43 17 0 Tel.: +43 171178 0

Austria @ Austria
k
L 4
¢,
K{o)
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EALGda (Greece) Polska (Poland)

Eli Lilly Regional Operations GmbH Eli Lilly Polska Sp. z o.0. m

Elanco Animal Health ul. Zwirki i Wigury 18a

Kélblgasse 8-10 02-092 Warszawa (b

A-1030 Wien Tel.: +48 22 440 33 00

Tel.: +43 1711780 Poland

Austria 0
0\

Espaiia (Spain) Portugal (Portugal) \

Elanco Valquimica S.A. Lilly Portugal — Produtos Farmacé &da.

Avda. de la Industria, 30 Torre Ocidente

E-28108 Alcobendas (Madrid) Rua Galileu Galilei, N°2 Piso 7 &racgao A/D

Tel.: +34 91 663 5000 1500 — 392 LISBOA %

Spain Portugal :

Suomi (Finland) Romainia

Elanco Animal Health A/S Eli Lilly Romania SRL

Lysker 3 E, 2 t.v. Str. Menuetulu'y’ -

2730 Herlev Cladirea D, ¢t 2, , sector 1, Bucuresti,

Tel.: +45 45 26 6060 Tel: +40-2144

Denmark fax: +40-21-4 1
Romania

France (France) Slovenmovenia)
Lilly France S.A.S. Eli Lill ional Operations GmbH
Elanco Santé Animale Efanco Animal Health
24 Boulevard Vital Bouhot 0 se 8-10
92200 Neuilly sur Seine, Paris 030 Wien
Tel. : +33/(0)1 55 49 3529 - 1+43 1711780
France (Qustria
Ireland \ lovenska republika (Slovac Republic)
Eli Lilly & Company Ltd. \ Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health Priestley Roa@ Elanco Animal Health
Basingstoke Kolblgasse 8-10
Hampshire G24 9NL @ A-1030 Wien
Tel.: +44 1256 35 31 31 \ Tel.: +43 1711780
United Kingdom % Austria

L 4
Island (Iceland) \ Sverige (Sweden)
Elanco Animal Health{A Elanco Animal Health A/S
Lysker 3 E, 2 t.V.\ Lyskar 3 E, 2 t.v.
2730 Herlev 2730 Herlev
Tel.: +45 45 26,60 60) Tel.: +45 45 26 60 60

Denmark : Denmark
k
L 4
¢,
K{o)
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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 (Cyprus)

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 171178 0

Austria

L 4

<
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United Kingdom

Eli Lilly & Company Ltd

Elanco Animal Health Priestley Road
Basingstoke

Hampshire G24 9NL

Tel.: +44 1256 35 31 31

United Kingdom

Lietuva (Lithuania)

Eli Lilly Regional Operations G
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10
A-1030 Wien
Tel.: +43 1711780

Austria s
Hrvatska (Croatia)
Eli Lilly Regional Operations GmbH

Elanco Animal¥Héa
Kolblgasse 8s1
A-1030 Wi%
Tel.: +43 1 Z11 %80
Austria é

%)

L 4
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