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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ‘0

Recuvyra 50 mg/ml transzdermalis oldat kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdanyag: @
Fentanil 50 mg/ml ‘$

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

2)
3. GYOGYSZERFORMA QQ
Transzdermalis oldat. Q)

N
Atlatszo, szintelents] halvany sargaig terjedd szinii oldat. @

4.1 Célallat faj(ok)

Ju
4, KLINIKAI JELLEMZOK /\/
O
<
o

Kutya Q

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként @

Ortopédiai és lagyszoveti nagymiitéttel kapc#s posztoperativ fajdalom kezelésére kutyakban.

4.3  Ellenjavallatok @

Nem alkalmazhat6 sériilés vagy bete@@niatt hidnyz6 ép stratum corneum nélkili bérre.
Nem alkalmazhato a dorzalis lap ajéktol eltérd helyeken.

‘
Nem alkalmazhato szivelégtel@gben szenvedo, alacsony vérnyomasu, hipovolémias,

Iégzésdepresszios, magas Ve masu, epilepszias korel6zménnyel rendelkezé, nem korfliggé
szaruhartya elvaltozassal Ikez6 kutyaknal vagy bélbenulas, illetve annak gyanuja esetén.

Nem alkalmazhat6 a r%{éeﬁyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
‘

Nem alkalmazhat6 :Qﬂllatgyégyészati készitménybdl 7 napon bellil masodik adag. Az ismételt
adagolas utan a tzﬂr'&]il felhalmozodasa sulyos nemkivanatos hatasokat, és akar elhullast is okozhat.
Az éllatgyégyé@ i készitmény nem alkalmazhat6 az ajanlottnal magasabb adagban.

Nem szabaééedni, hogy a kutya vagy mas allat megnyalja a kezelt teriiletet, mivel a nyalast
kovetden ’% alis bioldgiai hasznosuléas az alkalmazas utéani els6 6t percben nagy mértéki. Az
alkalmazas Utan legalabb 72 6raig nem szabad engedni, hogy més allatok az alkalmazasi terilettel

C “5‘ kerljenek. Az allatgy6gyéaszati készitmény nem keriilhet kutyak szajuregével vagy
", rtyajaval kozvetlen érintkezésbe.
g fentanil (0,4 pl/kg Recuvyra) adagnal nagyobb adag egyszeri, szajon at val6 bejutésa utan
sfoydulhatnak enyhe mellékhatasok, példaul szedaltsag. Magasabb oralis adagok érzéstelenité hatast
vﬁskardiopulmonéris depressziot okozhatnak. Az allatgydgyéaszati készitmény nem adhat6 szoptato
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vagy vemhes szukaknak, illetve tenyészallatoknak (lasd: 4.7 szakasz). Ko

N

4
4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan ‘0

A%

A Recuvyra csak olyan nagymiitétnél hasznalhat6, ahol legalabb 4 napos idétartamon keresztiil G@

szlikség opiattal tortén6 fajdalomcesillapitasra. Q
Csak a készitménnyel rendelkezésre bocsatott fecskendéket szabad hasznalni. A nem ezz
allatgydgyaszati készitménnyel egyutt kiszerelt fecskendé hasznalata, vagy ennek az all gyaszati
készitménynek fecskendében torténé tarolasa adagolasi pontatlansdghoz vezethet. Fegskendok vagy
applikatorhegyek nem hasznalhat6k fel ismételten. :

\
Az allatgyogyéaszati készitmény a miitét el6tt 2-4 oraval, legalébb 4 napon at ta.:t@dalomcsillapl’tés

céljabdl beadva, egyszeri alkalmazésra szolgal. Amennyiben az &llatgyogyaszatl készitménnyel
el6zéleg kezelt kutyan tovabbi mitétet szandékoznak végezni, akkor a kbvetl@i adag alkalmazasaig

legalabb 7 napnak el kell telnie. Q

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges dvintézkedések é)o

A kezelt allatokra vonatkozd killonleges 6vintézkedések .\\

Az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazésa szigortan kutyakr atozott. 20 kg-nal nagyobb

testtomegii kutyaknak az alkalmazas utan legalabb 48 6ran éw/ hé&zban kell maradniuk.

Az opioidok, beleértve ezt az allatgyogyaszati készitmén Qalacsony testhémérsékletet,
légzésdepressziot, alacsony vérnyomast vagy szivfrekvxﬁé—csdkkenést okozhatnak. Ezért a kutyak
végbélben mért hémérsékletét, pulzusszamat, Iégzésfr(g}enciéj at és szivritmusat a matéti
érzéstelenités alatt folyamatosan ellenérizni kell. A légut atjarhatosaganak fenntartasara, intermittalo
pozitiv nyomasu lélegeztetésre (IPPV) oxigén-kie ésre szolgald lehetéségeknek rendelkezésre
kell &llniuk.

Fentanil adasat kovetOen az alabbi lehetsége\&inoetek figyelhetok meg: diszforia és vizelet-
visszatartas, ezért megfeleld ovintézkedés ell bevezetni.

Az allatgydgyaszati keszitmény alka&ésa az elnyujtott szedacié soran szaruhartya-szarazsagot
eredményezhet. Ezért a mutét elét&% t kovetéen megfelelé szemnedvesitést kell alkalmazni, és
folytatni mindaddig, amig a kutya&m lis pislogési funkcidja helyre nem all.

Az allatgyogyaszati készitmény @temés betegségben szenved6 allatokon nem alkalmazhato.

Az éllatgydgyaszati készitn@biztonségosségét 6 honapnal fiatalabb allatokon nem vizsgaltak.
A termék hasznalata elé‘ss'nlatos mérlegelni opioid antagonista, példaul naloxon hozzaférhet6ségét,
arra az esetre, ha anti s szlikséges (lasd: 4.6 és 4.10 szakaszok).

‘
A kutyakat tulajdo gﬂknak addig nem szabad kiadni, amig a szedaltsadg enyhe nem lesz, vagy meg
nem sziinik, és a&k a mitétet igénylé allapotnak megfelel6 szinten 6nként isznak vizet és esznek.

A mérsekelt dalt, és vizet nem ivd és nem ev6 kutyakat értékelni kell kiszaradas szempontjabaol,

és szilkség t kiegészito folyadék- és taplaléktamogatast kell nekik adni. A gyomor-bélrendszeri

pangas k@ szovédményeket eredményezhet, és szilkség esetén mérlegelni kell a narkdzis opioid
i I valo felfiiggesztésének lehetéségét (lasd: 4.10 szakasz).

antagmtg
‘

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kilonleges évintézkedések

A%atgyégyészati készitmény adagolasanal dvatosan kell eljarni. A bérrel valo érintkezést el kell
v‘orumi, mivel a Recuvyra az emberi boron at felszivodhat. Az allatgyogyéaszati készitmény
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bérirritaciot is okozhat. Ko

Az allatgyogyéaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelezd: latex- vagy nitrilkaucsuk kesztyii, szemvédé és alkalmas védéruhazat. Amennyiﬁgy
az alkalmazasi terllet érintésének esélye van, akkor alkalmas védékesztyiit kell viselni. %

v

Nem alkalmazhato nyilt lang mellett. Q) D

Véletlen borre loccsanas esetén az érintett tertiletet azonnal le kell vizzel ébliteni, majd béséges
mennyiségi szappannal és vizzel le kell mosni, és azonnal orvoshoz kell fordulni, me tatva az
orvosnak ezt a figyelmeztetést, a haszndlati utasitast vagy a cimkeét. :

ruhéazatot azonnal el kell tavolitani. Minden észreveheté mennyiségi oldatot a bens anyaggal,
példaul papirtdrlé hasznélataval fel kell itatni. A torl6t hasznalat utan azonn ell dobni. Ismételt
hasznéalat elétt minden beszennyez6dott ruhat alaposan meg kell tisztitani. Q

A védoruhazatnak az allatgyogyaszati készitménnyel valo véletlen ermtkezest@i e@ﬁn a szennyezett

Az allatgydgyaszati készitmény véletlen szemmel val6 érintkezése ese@%séges mennyiségi vizzel
kell dbliteni, és azonnal orvoshoz kell fordulni. .

N
Az éllatgydgyaszati készitmény véletlen lenyelése esetén azon shoz kell fordulni. Amennyiben
az allatgydgyaszati készitménynek vald kitettség utan tlinetek, %‘aul bérpir, zavartsag, hanyinger
vagy hanyas jelentkezik, azonnal orvoshoz kell fordulni. Em a fentanil taladagolassal
kapcsolatos leggyakoribb tlinetek kizé tartoznak a légzésde zi0, szedaltsag és a pupillasziikilet.
Ismert, hogy nagy adagban a fentanil esetlegesen végzete ésdepressziot okozhat. A depresszid
megfelelé antagonista szer hasznalataval, példaul naloxdnqal visszafordithato.

A kutyakon val6 alkalmazas utan a tertletet 5 perci szabad megérinteni.
A RECUVYRAT varandds nék nem alkalmazhatja
A készitményt kizarolag allatorvos alkalmazhatj

A kutya tulajdonosanak figyelmébe \O

Az alkalmazasi terlilet szaradas utani kdzv @ érintése felndtteknél nem jelent kockazatot.
Mindazonaltal kisgyermekeknél (15 kg) i %rintkezés még komoly fentanil expoziciot okozhat.
Ezért a tobb mint 20 kg testtomegi ke utyakat az alkalmazas utan 48 6raig kérhazban kell

tartani. KISGYERMEKEKNEK A AT A RECUVYRA ALKALMAZASATOL SZAMITOTT
72 ORAN (3 napon) KERESZTULNEM SZABAD MEGERINTENIUK.

Ha egy kisgyermek az alkalmazésieryletet az alkalmazastol szamitott 72 6ran belil megeérinti, akkor a
gyermek kutyat érint6 borfelu éldaul ujjai) nem érintheti a gyermek szajat, és a bort szappannal
és vizzel le kell mosni. Ha e rmek szajaval érinti az alkalmazasi terlletet az alkalmazastdl
szamitott 72 oran belul, ? orvoshoz kell fordulni.

4.6 Mellekhatasokéﬁ&;korlsaga és sullyossaga)
‘

A fentanil nagyon @ran dozisfliggd szedaciot okoz kutyakban, amely csokkent taplalék- és
vizfelvétellel, a t mennyiségének csokkenésével és dtmeneti testtdmeg-csokkenéssel jarhat. A
nyugtato hatas almazas utan 24 o6ran keresztil is fennmaradhat.

an legfeljebb 3 napig gyakori a testhémérséklet valamint a sziv- és 1égzésfrekvencia
enyhe cs6 ése. A hanyas és a hasmenés szintén nagyon gyakori mellékhatas.
Ritka e diszforiat és vizelet-visszatartast figyeltek meg.

ekhatasok gyakorisagat az alébbi Utmutatas szerint kell meghatérozni:
v; nagyon gyakori (10 &llatbél tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés sorén)
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gyakori (100 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) X

[ ]

e nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) K Q
o ritka (10000 allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) Q’

¢ nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket i@/

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas q

Vemhesséq és laktacio:
Az éllatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idejémsVemhes és
szoptatd szukéknak, valamint tenyészallatoknak nem adhato. @

Fertilitas: ‘@\é

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem ren%' bizonyitott
ki

teratogén hatéssal, illetve a fertilitast vagy embriondlis fejlddést befolyasolo hatéssal.

4.8 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok Q

N

A fentanil hatékonyan csokkenti az alkalmazandd anesztetikumok m@yiségét. Az allatgyogyéaszati
készitménnyel kezelt kutydkban az érzéstelenités tuIadagolésénak*%er[]lésére az érzéstelenito szert

csak a kivant hatés eléréséig szabad adagolni. (}
Az éllatgydgyaszati készitményt morfinnal vagy mas opioid f4j csillapitdval egy(tt 6vatosan kell
alkalmazni, mivel ennek hatasait nem vizsgaltak. /\/

Az Allatgyogyaszati készitmény és a-adrenerg-agon@gyﬂttes alkalmazasanak hatasait nem
vizsgaltdk. Ezért az &llatgydgyaszati készitménnyel elt allatokban a2-adrenerg-agonistakat a

lehetséges additiv vagy szinergikus hatdsok miatt csal@atosan szabad hasznalni.
4.9  Adagolas és alkalmazasi mod @:
Transzdermalis hasznalatra. \O

Egyszeri helyi alkalmazas legalabb 4 napn&eszwl enyhiti a fajdalmat. A bérre felvitt
allatgydgyaszati készitmény a fentanil b( val6 felszivodasat eredményezve gyorsan megszarad.

Az ajanlott adag 2,6 mg fentanil/test&ﬁ% kg (azaz 0,052 ml/testtémeg kg), a dorzalis lapockatajékon
helyileg alkalmazva 2-4 draval miitét el6tt és az alabbi adagolasi tablazat szerint.

Az éllatgydgyaszati készitmé ik terapias savu, és fontos az adag pontos kimérése a tuladagolas
elkerulése érdekében. A fecs Sben vagy az applikatorhegyben bennmaradé mennyiséget nem
szabad kinyomni, mivel ez dagolasi tablazat figyelembe veszi. Egy bérterileten legfeljebb 0,5 ml
alkalmazhato. ‘

N
Az applikatorhegy m /\(ésa nélkil vigytnk fel legfeljebb 0,5 ml-t a bérre. Ha az adagolando
mennyiség nagyobB t 0,5 ml, az applikétor hegyét vigyuk a kiindulasi helytél legalabb 2,5 cm-rel
arrébb, és vigyi egfeljebb 0,5 ml-t. Ezt addig ismételjiik, amig a teljes kiszamitott mennyiséget
fel nem vittiik. \

pgyaszati készitményt a lapockatéjékon kivil, a test barmely més helyén alkalmazni,
k, hogy a felszivddas a kilonbdzé borteriiletekrél nem egyenlé mértéki. A készitményt
o0s alkalmazhatja.

mivel kim
csak alla

Nem‘@%azhaté az allatgyogyaszati készitménybdl masodik adag. Az ismételt adagolas utan a

feru,% felhalmozddasa sulyos nemkivanatos hatasokat, és akar halalt is okozhat. Az allatgyégyaszati
eSzitmény nem alkalmazhat6 az ajanlottnal magasabb adagban. Amennyiben az &llatgy6gyaszati

keszitménnyel el6zdleg kezelt kutyan tovabbi miitétet szandékoznak végezni, akkor a kovetkez6 adag
almazasaig legalabb 7 napnak el kell telnie.
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Adag Testtémeg (kilogramm) /‘\/0
(ml)
0,2 3,0-42 %)
03 43-6,1 Q
0,4 6,2-8,0 Q
05 81-99 A
0,6 10,0-11,7 -~
0,7 11,8-13,6 K4
0,8 13,7-155 2D
0,9 15,6 - 17,4 ‘@,
1,0 17,5-19,3 b
11 19,4-21,2 o2
1,2 21,3-231 NS
1,3 23,2-250 %
1,4 25,1 -26,9 oY
15 270-288 ., ¥
1,6 28,9 - 30,6 ‘A\
I BT
1,9 34,5-363\ ¥
2,0 36,4 -383Y
2,1 38,3407
2,2 40,2-22,0
2,3 4200343,
2,4 M40 - 458
2,5 Ad5,9-477
2,6 M7,8 - 49,6
2,7 SO 49,7-51,4
2,8 (/Y |515-533
2,9 O [534-55.2
3,0 ~~ 7 [553-570

AN
Hasznalati utasités: é

4
Az adapter rogzitese (lasd: 1. aQa)_

1. Téavolitsuk el az |njelg @ag tetejérél a miianyag védéboritast. Az adapter felhelyezése és
alkalmazasa soran ay\/ cios Uveget allo helyzetben szilard, stabil felliletre kell helyezni.

2. Az adaptert pozigi
kifejtve addi
egyszer a hel
helyzetben t&

juk kdzvetlendl az injekcids Uveg teteje folé. Enyhe, egyenletes nyomast
uk az adaptert az injekcids Uvegre, amig az a helyére keril. Ha az adapter mar
erdilt, ne tavolitsuk el. Felhelyezett adapterrel az injekcids tveget all6

\I7
I/\Y




1. abra Az adapter rogzitése \

S

Az oldat Kiszivasa az_injekcids iivegbdl (lasd: 2. abra): %/\/

1. Csak a rendelkezésre bocsatott fecskend6t szabad hasznalni. A fecskenddket nem szabad (
felhasznalni.

2. Az oldatnak az injekcios Uvegbdl valo kiszivasahoz nyomjuk a rendelkezésre bocséto@skendé
hegyét az adapter kdzepébe és kiméletesen forditsuk a fecskend6t az dramutato jér@ak irdnyaban
korilbelul ¥4 fordulattal, amig az teljesen a helyére kerdl. \

‘

3. Forditsuk meg az injekcios Uveget és huzzuk vissza a fecskend6 dugattyﬂjéﬁb, ameddig a
megfelelé mennyiséget ki nem szivtuk. Sziikséges lehet a fecskendébél a | 5t az injekcios
livegbe engedni. &)

4. A helyes mennyiség kiszivasahoz a fecskendd dugattydjan 1évé O-gy\'@\%sc’i részét illessziik a
fecskendé hengerén 1évé megfeleld jelzéshez. Q)

5. Allitsuk vissza az injekcios tiveget allé helyzetbe, fogjuk meg @ptert, forditsuk el a fecskend6t
az 6ramutatd jarasaval ellenkezé iranyban ¥4 fordulattal, és tée& uk el a fecskendét.

~)
2. abra. Az oldat ki@ az injekcios iivegbdl

Az applikator hegyenek rogzitese d&: 3. abra):

1. Az applikator hegyének az 9
elforditasaval rogzitsik a

2. Az applikatorhegyet h%as

utato jarasaval megegyezé iranyban 1/3 fordulattal vald
ikatorhegyet a fecskend6hoz.

znéljuk fel Gjra. A felszart injekcids lveget az adapterrel all6 helyzetben

taroljuk. /\/
‘Q)o)
<\\—
A
S
O
S 3. abra. Az applikatorheqgy rogzitése

A@)\/lteli teriilet elokészitése: A felviteli tertilet felett nem szlikséges a szort 6sszefogni. Vastag
vz&rtakaréval rendelkezé kutyaknal azonban ajanlatos a szért a felvitel el6tt 6sszecsatolni annak
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biztositasara, hogy az allatgydgyaszati készitmény a borrel kdzvetlendl érintkezzen. A felviteli Ko
terliletnek tisztanak és barmilyen feliileti anyagtol mentesnek kell lennie. “ Q

A termék felvitele (Iasd: 4. dbra): /\,

9

1. Helyezze az applikator hegyét korllbelll 45°-0s szégben kdzvetlenil a dorzélis Iapockata%
borére. Fontos, hogy mindkét hegy kozvetlenul érintkezzen a borrel.

2. Az applikatorhegy mozgatéasa nélkul vigyunk fel legfeljebb 0,5 ml-t a bérre. Ha az ae&ando
mennyiseg nagyobb, mint 0,5 ml, az applikator hegyét vigyuk a kiindulasi helyt6l degalabb 2,5 cm-
rel arrébb, és vigyunk fel legfeljebb 0,5 mi-t. Ezt addig ismételjik, amig a teljes@amltott
mennyiséget fel nem vittlk. ‘

3. Fogjuk le a kutyat kortlbelul 2 percig és legalabb 5 percig kerljik a feIw@ierulet érintését,

lehetové téve az oldat teljes felszaradasat. @
4. A fecskend6ben vagy az applikatorhegyben bennmaradd mennyiség szabad kinyomni, mivel
ezt az adagolési tablazat figyelembe veszi. Q)

5. A hasznalt fecskendét/applikatorhegyet egy egységként, megfe’fbbtartélyban kell
megsemmisiteni.

4. Abra. Termékaltel
‘

4.10 Tuladagolas (tUnete@b‘rg(’isségi intézkedések, antidotumok), ha szlikséges

Ha az éllatgyégyészati ¢ mény alkalmazasat/tuladagolasat kdvetéen az alabbiak barmelyike
figyelhet6 meg, meg kell k€zdeni az antidotélast: sulyos szedaltsag, 6ntudatlansag, gércsrohamok,
nehéz- vagy hasi Ieg agy sulyos hipotenzid.

A sulyos tulada yomor-bélrendszeri hipomobilitasbdl eredd hipotenzidhoz jarulé masodlagos
veseelégtelensé menyezhet

A helyileg azott fentanillal kapcsolatos karos mellékhatasok visszaforditasahoz 0,04 mg/kg
naloxon a 0. Az antidotélasnak gyorsan, 1-2 percen belll kell meg térténnie. A naloxon hatésideje
kutyab erc és 3 Ora id6tartam kozotti. A transzdermalis fentanil hatasai hosszabb ideig
mar meg, mint az opioid antagonista szer hatasai. Ha szlikséges, ismét adjunk naloxont.

tyakat meg kell vizsgalni kiszaradas szempontjabol, és szlikség szerinti kiegészité folyadék- és

A@ekleten szedalt, és a miitétet igénylé allapotnak megfelel szinten 6nként vizet nem ivo és nem
Va.plalektamogatast kell nekik adni.



x.
411 Elelmezés-egészséguigyi varakozasi ido(k) \

S

Nem értelmezhetd.

Farmakoterapias csoport: Fajdalomcsillapitd, opioid, fenilpiperidin-szarmazek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Q) t

Allatgyogyaszati ATCvet kod: QNO2AB03 :Q

- 7 =7z - z ‘
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok Q)

A fentanil fajdalomcsillapit6 hatasat elsésorban az agy és a gerincvel6 fajdal@mszabalyozo teriletein
talalhat6 opioid p (mi) - receptorokhoz vald kotodéssel és azok aktivalasa gtjan fejti ki. Az
allatgydgyaszati készitmény fajdalomcsillapito hatésai a fentanilnak az z4as utan a vérben elért
koncentraciojatol fuggnek. Q)

L Z

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok \\

A plazma atlagos fentanil-koncentracidja a beadasi (0) idépontgﬁz adagolas utani 96. oréaig
kortlbelll 1,32 ng/ml. A kutyak jellemzé farmakokinetikai p tereit (90%-os intervallumban) az

alabbiakban adjuk meg:
&
Idé6 az 1,0 ng/ml N
Terminalis felezési koncentrécioig tmax tlag
idé (ora) (6ra) g/ml) (6ra) (6ra)
68,7-79,8 1,3 - nem éri eh 0,7-4,7 10,3-17,9 04-08
S

A bérre valo felvitel utan a fentanil gyorsa @zivédik a borbe. A megszaradaskor, a felvitel utan
korilbelul 2-5 perccel a fentanil és az o licilat méar felszivodott a szarurétegbe. A fentanil a
szarurétegbdl a mélyebb borrétegeken ztll a szisztémas keringésbe néhany nap alatt kerul be. A
plazméban a fentanil a maximalis 0, Bd¥/hg/ml koncentraciot az adag beadasatol szamitva 10-18 6rén
belll éri el. Az altalaban fajdalomcsillapito szintnek tekintett 1,0 ng/ml-es plazma fentanil-
koncentrécio a kutyak tébb mint aban az alkalmazas utan 4 6ran belll kialakul. Az
allatgyogyaszati készitmény szi as biologiai hasznosulasa korllbelil 40%. Az allatgydgyéaszati
készitmény farmakokinetikai ljat els6sorban a hosszu szisztémas felszivodas jellemzi. A fentanil
zsirban nagyon jol oldé(;izlséhos szOvetbe gyorsan eljut, és kénnyen atjut az agy-vér gaton is. A

fentanil plazmafehérjéh 0 k6todését kutyaban korulbelul 60%-osra becstlik.

A fentanil nagy mérté metabolizalodik, és a vizelettel valasztodik ki. A fentanil clearence-e
kutydkban 1,7- 4,71

GYOG@ERESZEN JELLEMZOK

6.
6.1 Segé agok felsorolasa

Oktil-s "%t
Izopt ohol
6®nkompatibi|itasok

vw\m ismert.



6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam \

S

A
Z
o

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontésa utan felhasznalhat6: 30 nap.

6.4 Kuldnleges tarolési eléirdsok

Ez az allatgyogyéaszati készitmeny, amennyiben az injekcids liveg nincs megbontva, kiil¢ es
tarolast nem igényel. @

Nem alkalmazhat6 nyilt lang mellett.

A felszart injekcios lveget az adapterrel all6 helyzetben kell tarolni. \ %

Az injekcios liveget a Készitmény jellemzéinek 6sszefoglalojaval (SPC) egyll tarolni.

Az els6 felnyitast kovetden a lejarati id6 alapjan ki kell szamitani azt az idc’ip@ot, amely utan az
Uvegben marad6é mennyiséget meg kell semmisiteni, és ezt ra kell irni a cir@e.

6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei Q?
Injekcits iiveg: (§

A 10 ml oldatot tartalmazé I-es tipust borostyansarga injekciés@ben, szlrke brombutil
gumidugoval és kétrészes aluminiumi zarokupakkal lezérva, }\/ lepattinthaté miianyaglemezzel.

Adagolasi eszkodz: O

C

e Polikarbonat Robertsite injekciostiveg-adapter (a(rvy lehetévé teszi az injekcios Uveggel valo

tinélkili Luer csatlakozast). \Q
e 2 agu polikarbonat applikatorhegy.
o 3 ml-es polipropilén fecskend6, a dugattyun@itett szilikon O-gyiiriivel.

Q

Minden csomagban egy injekciosiiveg-adap \15 fecskend6 és 15 applikatorhegy van, valamint 15
hasznalati utasitas az &llattulajdonosok és az allatorvos szdmara.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogy3 ’Si készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol

szdrmaz6 hulladékok megse itésére vonatkozo kilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy6gyas %zitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelel6 | megsemmisiteni.

7. A FORGALOMB ZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly & Company gg\/

Elanco Animal He
Lilly House \ !
Priestley Road
Basingstoke,
Hampshire ONL
Egyesilt Kﬁg S4g

8. ‘@%RGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

5@1/127/001

v

10



9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

{06/10/2011}

{EEEE/HH}

Errél az allatgydgyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszerligyndkseg honlapjan %g?etes
informacié talalhato: ( http://www.ema.europa.eu ). .

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA @NATKOZO
TILALMAK

11

N
§

L d

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA @ D



\\
Il. MELLEKLET
0
A GYARTASI TETELEK FELSZABADiTASA‘?@fELELéS GYARTO
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYN@ A KIADASRA ES A

FELHASZNALASRA VONATKOZO FELT@ELEI ES KORLATOZASAI

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATKOZO FERTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYQ%HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

12



A.  GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO<K>

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime “Q
McGregor Cory %/\/
Cherwell 2 Q
Middleton Close @
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS

Egyesilt Kiralysag '@

O

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA EQV\%
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLAT%@BAI

Kizérolag allatorvosi rendelvényre adhatd ki. Q)

O

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A B|ZT@GOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES.K ATOZASAI

Az U] tipust termékkel kapcsolatban fennmaradt biztonsagossa i@gfontolésok, valamint a miitét
sorén és a posztoperativ idészakban egyidejiileg alkalmazott tesmiékek lehetséges
kolcsdnhatasaival kapcsolatos bizonytalansag miatt a forgal hozatali engedély jogosultja a
készitménnyel kezelt kutyak reprezentativ mintajanak ;e’s@z klinikai biztonsagossagi adatait

koteles egybevetés és felmérés céljara dsszedllitani. Eze z adatokat a rendszeres
gybgyszerbiztonsagi jelentésekkel egyutt be kell nyljtaninaz Ugynokségnek.

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG Hé@iERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA
Nem értelmezhetd.
>
QQQ
&
N

A
‘Q)OJ

&
&
>
O
N
O
<
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

¢

Kartondoboz ;0

A%
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ,,65
O

Recuvyra 50 mg/ml transzdermalis oldat kutyak részeére. @

Fentanil Q)

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE =\ |

SN 7
50 mg/ml fentanil 8,0
| 2
3. GYOGYSZERFORMA A~
AN
Transzdermalis oldat. . Q)
>
4. KISZERELESI EGYSEG ;’,&'
"

1 injekciods Uveg (10 ml) O/\/

1 injekciodsliveg-adapter

15 fecskendd \Q

15 applikatorhegy (b

.(\:
| 5. CELALLAT FAJOK QO
N
Kutya (b
(‘

| 6.  JAVALLAT(OK) ‘\Q

Ortopédiai és lagyszoveti nagymﬁléNsl kapcsolatos posztoperativ fajdalom kezelésére kutyakban.

- - ‘0’ - -
| 7. ADAGOLAS ES AZARKALMAZAS MODJA
4
Transzdermalis hasznél ;x\'
Alkalmazas el6tt olvassa ‘el a Készitmény jellemzéinek dsszefoglalojat!
‘
D
8. ELELM -EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
[04)
Nem értelmezhetd.

%V

o, ImNLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A %n adagolas veszélyes — lasd a készitmény jellemzéinek 6sszefoglal6jat (SPC) alkalmazas
elott.
A4

v
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10. LEJARATI IDO

N
Felhasznalhato {honap/év}...ig ‘0

Felbontas utan 30 napig hasznalhaté fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A felszart injekciods Uveget az adapterrel all6 helyzetben kell tarolni.

Q
/)?Gp

2D

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT K@fﬂ\/IENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEG

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen. QQ)

V=

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA? SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKDZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATE:

Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazasra. Kizardlag éllatorvcy\{/adelvényre adhato ki.

Q

y _ N
14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Yy

Gyermekek elél gondosan el kell zarni! \Q

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
N

Eli Lilly & Company Ltd %(D

Elanco Animal Health \
Lilly House

Priestley Road S\O
Basingstoke, :
Hampshire RG24 9NL Q
Egyesiilt Kiralysag *@

N

[16. AFORGALOMBAMOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

/\/

EU/2/11/127/001 ‘Q)OJ
=

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi sz /\.Z}zém}
&

L
O
v.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN X
FELTUNTETENDO ADATOK .
RN}
Injekciostiveg-cimke ‘/\/
S
|1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE 4 |
Recuvyra 50 mg/ml transzdermalis oldat kutyak részére. ¢
Fentanil 74
o

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

=
\
50 mg/ml fentanil QQ)
N

3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZANA

N\
10 ml (}
o
* — & '
4, ALKALMAZASI MOD(OK)

Transzdermalis hasznalatra.
A készitmény jellemzdinek sszefoglalojat (SPC) taroh

elott olvassa el. Q

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A
O
O

[ 6. AGYARTASI TETEL SZAMAZ

az injekcios Uveggel egyiitt, és felhasznalas

Nem értelmezhetd.

Gyartasi szam: {szam} %
N
K7%)
[7. LEJARATIIDO N\
R
Lejarati idé: {hénap/év)\}
Felbontés/felnyités‘ut@%. .ig hasznalhato fel.

Q

N\
| 8. ,,KIZARA@;%G ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag él@Wégyészati alkalmazasra.
O >

v
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HASZNALATI UTASITAS Ko

N

4
Recuvyra 50 mg/ml transzdermalis oldat kutyak részére ‘0

&

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA %
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAE
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME @

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: @

Eli Lilly & Company Ltd ‘$
Elanco Animal Health bQ)

Lilly House
Priestley Road Basingstoke,

Hampshire RG24 9NL QQ)
Egyesult Kiralysag Q
Q

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto: .

N
McGregor Cory (D
Cherwell 2 \
Middleton Close (b
Banbury, Oxfordshire, OX16 4RS O/\/

Egyesult Kiralysag \Q

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITM Q%QEVE

Recuvyra 50 mg/ml transzdermalis oldat kutyak &re

N

3. HATOANYAGOK ESEGYEB O @TEV(’)K MEGNEVEZESE

A Recuvyra atlatszo, szintelentél h y sargaig terjed6 szinii oldat, amely 50 mg fentanilt
(hatdanyagot) tartalmaz ml-enként. uvyra oktil-szalicilatot és izopropil-alkoholt is tartalmaz. A
Recuvyra az On allatorvosahoz 10 ml terméket tartalmazo borostyansarga injekcids ivegben kerdl.

o

4. JAVALLATOOK) @

A Recuvyra nagyobb ortpp@ és lagyszoveti nagymiitéttel kapcsolatos posztoperativ fajdalom
kezelésére szolgal kutyakban.

)

5. ELLENJA ATOK

Kutyaja nem k@t Recuvyrat, ha:

o Akez (\(elyén a bér felhasadt, karosodott vagy beteg.
o Szive %Iensége, magas vagy alacsony vérnyomasa, alacsony vértérfogata, karosodott légzese,
epi ias korel6zménye, nem korfliggé szaruhartya elvaltozésa van, illetve bélbénulés vagy
yanuja esetén.
entanil) hatdanyagra vagy a segédanyagok barmelyikére allergiés.
optatd, vemhes vagy tenyésztesre hasznalt kutya.

QAZ allatorvos a Recuvyréat csak a kdvetkezé modon adhatja be:

20



~

§

e Az ajanlott adagolasi mennyiségben, egyetlen adagban.
e A kutya lapockai kdzotti terlletre.

e Haakutya az elmult 7 napon beliil nem kapott Recuvyra adagot. 0{)\/

Fontos, hogy ne hagyja a kezelést kdvets legalabb 3 napon (72 dran) at kutyaja lapockai i, az
allatorvos &ltal Recuvyraval kezelt részét az On &ltal esetleg birtokolt barmely mas kut vagy
kisallatnak lenyalni vagy azzal érintkezésbe keriilni, mivel ez karos mellékhatasokat ok ezekben

az allatokban.

Q
6. MELLEKHATASOK ‘$

A Recuvyra méas gyogyszerekhez hasonléan okozhat k&ros mellékhatasokat. F_@et Onnel allatorvosa

tudja a legjobban ismertetni. A készitmény okozhat: Q)
Nagyon gyakran (azaz a kezelt kutyak tébb mint 10%-anal) q D
e Enyhe szedal4ciot (aluszékonyséagot) a Recuvyra allatorvos altali @ asa utén legfeljebb 24

oraig. N
o Etvéagytalansagot vagy kevesebb viz ivasat. \
o A bélsar mennyiségének csokkenéset és kis mértéki étmel@témeg-csﬁkkenést.

O

Gyakran (azaz a kezelt kutyak 1-10 %-anal) /\/

e A kutydja éerintéskor hidegnek tiinik (példaul a fUIeiQ
e Alacsony pulzust és légzésfrekvenciat.
e Hanyingert és hasmenést. .(b

Ritka (azaz a kezelt kutyak 0,01-0,1%-anél) @
o Diszfériét és vizelet-visszatartést. \O

A fenti mellékhatasok a Recuvyra kuty@k val6 beadasa utan legfeljebb 3 napig (72 6raig)
jelentkezhetnek. O

amelynek nagyon gyors, 1-2 perc I0li hatdsa van). Ha szlikséges, az allatorvos kutyajanak a
naloxonbol tébb mint egy adagotiis beadhat.

Ha kutyaja az enyhénél sulyos@an szedalt, vagy csokkent az étvagya, vagy kevesebb vizet iszik,
értesitse allatorvosat és kerj acsat.

Ha sulyos nemkivénatos‘lsa\'t vagy egyéb, ebben a hasznélati utasitasban nem szerepl6 hatasokat
észlel, értesitse errdl a I?\Z/N.o allatorvost!

)

7. CELALL@JOK

Ha sziikséges, az allatorvos emiat:‘i(l)(eSelheti a kutyat (példaul egy naloxon nevii antidotalo szerrel,

ték ki. Két oraval miitét el6tt kutyajanak a lapockai kozotti részén 1évé borre kozvetleniil

el a Recuvyra oldatot (az ajanlott adagban (2,6 mg fentanil/testtdmeg kg). A termék 5 percen
b aszérad a borre. A fentanil a béron keresztll fokozatosan beker(l a veraramba és enyhiti a

Véjdalmat. Egyetlen adag legalabb 4 napig enyhiti a fajdalmat.
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Ha kutyaja tdmege 20 kg-nal nagyobb, akkor legalabb 48 6réan at kérhdzban marad a Recuvyra \
alkalmazasa utan. A Recuvyra alkalmazasa kutydjanak nem okoz fajdalmat, és allatorvosa adagoléso
tablazatot valamint kullon erre a célra tervezett applikatort hasznal a terméknek a bérre vald go dé\/

felviteléhez, tii hasznalata nélkill. %)

>

A Recuvyra oldatot kizarolag allatorvos altal az On kutyajanak lapockai kozotti (Ié@ képet),

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

specidlisan tervezett egyszer hasznalatos, tinélkili applikatorral valé gondos alkalmazasra tervezték.
Ha kutyéjanak nincs vastag szére, akkor a helyes alkalmazashoz rendszerint pines Sziikség a kutya
lapockak kozotti szérének dsszefogasara/leborotvalasara. 2

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARA@SI IDO

Nem értelmezheté. @

11. KULONLEGES TAROLASIELO OK

biztonsagos kériilmények kozott. Al sa biztositja, hogy a termék helyesen és biztonsagosan
legyen tarolva legfeljebb 3 évig, ds Is6 adag kiszivasa utan az liveg tartalmat 30 napon belil fel

kell hasznalni. Q
4
%)

12. KULONLEGES Fl@LMEZTETES(EK)

Mivel a Recuvyra (hatéanyagként) @%artalmaz, mindig csak allatorvosi rendel6ben tarolhatd
a

A Recuvyra csak kutya ‘M sznalhatd.

Nem alkalmazhato a I@vara, ha az On kutyaja vemhes, szoptat6 vagy tenyésztésre hasznalt, vagy ha
6 honapnal fiatala t@londja el allatorvosénak kutyaja kezelése elétt, ha tud ilyen koriilmények
barmelyikérél.

2683k akkor mehet haza, ha a miitétbél felépilt, és normalisan iszik és eszik.
ghas vagy nehezebb kutydk a Recuvyraval valé kezelés utan legaldbb 48 6ran at a korhazban

vgonlstékkal egyutt adva Ovatosan kell alkalmaznia, mivel a lehetséges mellékhatasokat nem vizsgaltak.
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A Recuvyra alkalmazasakor az allatorvosnak kevesebb érzéstelenit szert kell hasznalnia, és csak

annyit szabad adnia, amennyi a kivant hatas eléréséhez sziikséges. ¢ Q

N

Az alkalmazasi terulet szaradas utani kdzvetlen érintése felnétteknél nem jelent kockazatot. /\/
Mindazonaltal kisgyermekeknél (15 kg) ilyen érintkezés még komoly fentanil expoziciét okozhat
Emiatt a Recuvyraval kezelt kutydk gazdainak kilénleges ovintézkedeseket kell tenniik.

SZAMITOTT 72 ORAN (3 napon) KERESZTUL NEM SZABAD MEGE ENIUK.
Ha egy Kkisgyermek az alkalmazasi terlletet az alkalmazastél szamitotty72 6ran belil
megérinti, akkor a gyermek kutyat érinté bérfellete (példaul ujjai érintheti a
gyermek szajat, és a bort szappannal és vizzel le kell mosni. Ha rmek szajaval
érinti az alkalmazasi teruletet az alkalmazasto6l szamitott 72 éran azonnal orvoshoz
kell fordulni. %

Q

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKATNAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

KISGYERMEKEKNEK A KUTYAT A RECUVYRA ALKALN@%ATOL
T

N
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, Valamin@mletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. (D

14. HASZNALATI UTASITASUTOLSO JOVAH@SANAK IDOPONTJA
{EEEE/HH/NN} (b,

Err6l az  allatgydgyaszati  készitményrol etes informacié taldlhatdé az Europai
Gydgyszerugyndkség honlapjan (http://www.emd.europa.eu/).

NN

15. TOVABBI INFORMACIOK >

A Recuvyra erds és elnyujtott hatasa fajdalomcesillapitd, és csak olyan nagymiitétnél hasznalhato, ahol
legalabb 4 nap idétartamig van sziksg iattal torténd fajdalomcsillapitésra.

Amennyiben a Recuvyraval el6zéleg kezelt kutyan Gjabb miitétet szandékoznak végezni, akkor a
kovetkez6 adag Recuvyra alkalmazasdig legalabb 7 napnak el kell telnie.

Allatorvosa a Recuvyra helygs €

ellemzginek dsszefoglaldja) ki .

iztonsagos adagolasarol kilon tajékoztatd lapot (a készitmény

Annak érdekében, hogy pv.@se el, allatorvosa mikor kezelte Recuvyraval az On kutyajat, és hogy
milyen hosszi ideig nem $zabad gyermekeknek hagyni, hogy a készitmény alkalmazési teriiletét
megérintsék, éllatorvo%[ alabbi helyen ezt Onnek feljegyzi. Tartsa ezt a hasznalati utasitast
biztonsagos helyeny

A kutyat keze&g :

G

Détum:.@_ Idépont:
ekeknek a kutyat nem szabad megérintenitk az alabbi idépont elott:

%tum: Idépont:

4
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Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien (Belgium)
Eli Lilly Benelux

Stoofstraat 52

B-1000 Brussels

Tel.: +32 2 548 8484

Belgium

Peny0smka boarapus

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +431711780

Austria

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

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +431711780

Austria

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

2730 Herlev

Tel.: + 45 45 26 6060
Denmark

Deutschland

Lilly Deutschland GmbH Q

4
Abteilung Elanco Animal H
Werner-Reimers-Str 2-4

61352 Bad Homburg "\\.
Tel: +49 6172 273 2964'\/

Germany
&
Eesti
Eli Lilly Regionq\}#erations GmbH
Elanco Anima?j Ith
Kolblgasse 8‘\ A
A-1030 Wi

Tel.: +4
Austri

@)
&

v

1780

Luxembourg/Luxemburg @
Eli Lilly Benelux @
Stoofstraat 52

B-1000 Brussels
Tel.: +32 2 548 8484

%,
Belgium $$

Magyarorszag
Eli Lilly Regional Operations G
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10 Q')Q

A-1030 Wien .
Tel.: +431711780 \\
Austria (D
S
Malta (b
Eli Lilly Region /\érations GmbH
Elanco Anim%@\h
Kdlblgasse 8-

A-1030 Wi
Tel.: +4§ég 780
Austriii@

N @nd (the Netherlands)
Eli<iHy Nederland B.V.
0 Animal Health Grootslag 1-5
991 RA Houten

él‘el.: +31 30 602 59 55

The Netherlands

Norge (Norway)

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

2730 Herlev

Tel.: +45 45 26 6060
Denmark

Osterreich (Austria)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +431711780

Austria
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Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +431711780

Austria

Espafia (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
Lyskeer 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
France

Ireland (Ireland)
Eli Lilly & Company Ltd.

Basingstoke
Hampshire RG24 9NL ‘ Q
Tel: +441256353131 ()

United Kingdom 4&
QN

island (Iceland)

Elanco Animal Heal@S

Lyskaer 3 E, 2 t.v.

2730 Herlev \b

Tel.: +45 45 2@’60

Denmark /\/

Italia (Ita
Eli Lill S.p.A
Via i, 731- 733
Sest rentino
I- Firenze

/339 055 42 57031

™

Elanco Animal Health Priestley R(&

Polska (Poland)

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0. ‘b
ul. Zwirki i Wigury 18a
02-092 Warszawa

Tel.: +48 22 440 33 00
Poland

Portugal (Portugal)
Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda. Torre Ocidente
Rua Galileu Galilei, N°2 Piso 7
Fraccdo A/D

1500 — 392 LISBOA
Portugal

‘
<3
S
Roméania Q
Eli Lilly Romania SRL . Q)

Str. Menuetului nr. 12
Cladirea D, et 2, 013713 (sgctor 1,

Bucuresti, Tel: +40- 23000,
fax: +40-21-40230

Romania O
Slovenija (Slma)
Eli Lilly Regigpal Operations GmbH

Elanco Health
Koélblga -10

65Iovenské republika (Slovak

Republic)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +431711780

Austria

Sverige (Sweden)

Elanco Animal Health A/S
Lyskaer 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.: +431711780

Austria

Latvija (Latvia)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.:+431711780

Austria

Lietuva (Lithuania)

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8-10

A-1030 Wien

Tel.: +431711780

Austria

Hrvatska (Croatia)
Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10
A-1030 Wien

Tel.: +431711780
Austria
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